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Nota Editorial

SOBRE O JAZZ, O CENTRO E UMA REVISTA
ENTRE O AGRADECIMENTO E O COMPROMISSO

Jodo Carlos Loureiro

1. Passagens (S pontes

2014 ¢ ano de passagem de testemunho: ao
fim de 21 ntmeros (incluindo um recente nimero
extraordinario), Guilherme de Oliveira pediu es-
cusa das suas func¢oes de Diretor da Lex Medicinae,
bem como da Presidéncia da Dire¢ao do Centro
de Direito Biomédico. Esta cessagio de fungoes
nao se estende, felizmente, a sua colaboragao. Pai
Fundador, as palavras primeiras sao, hic et nunc,
de agradecimento e reconhecimento. Nesta hora,
convocamos, para quem nao faz do jazz um mero
exercicio auditivo, antes experimenta o prazer da
percussao da bateria, os sons do seu John William
Coltrane.

A revista tem sido uma etapa mais na sua visao
da tarefa que se propos realizar, por via do Cen-
tro de Direito Biomedico, de cartografia do direi-
to portugués da medicina, um trabalho de equipa
de desenho paciente de mapas e de roteiros, mais
gerais ou mais pormenorizados, nunca fazendo do
direito da saude jangada perdida e desgarrada da
grande reflexao europeia ¢ mundial do direito da
satde. Na verdade, nao amarrou o direito da satde

* Faculdade de Direito da Universidade de Coimbra
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a torre introvertida da Universidade, antes desceu
aos fora das grandes e pequenas discussdes:

a) com os profissionais de satde, nomeadamente
do grande campo da biomedicina, atraves de um
projeto de reciproca compreensao de linguagens
que dissolva complexos tribais (médicos, enfer-
meiros e outros profissionais, de um lado, juristas
de outro), que acabe com a visao dos juristas como
uma especie de inquisidores quotidianos de prati-
cas do campo da satde, inimigos que obrigam a um
constante recuo defensivo, capazes de os enredar
numa “mar¢ de normas” ou de pecar pelo defei-
to de uma intervengao tardia, que os deixa apenas
com o bordao de uma controvertida e crescente-
mente plural ¢tica da satde;

b) com os pacientes, que, fazendo jus a rique-
za semantica da palavra, sofrem as patologias da
condigao humana, fragil e vulneravel (etimologi-
camente, a suscetibilidade de ser ferido). Desde
logo, estabelecendo como prioridade trabalhar
o consentimento informado, quebrando a velha
imagem da medicina como “arte silenciosa” (muta
ars de que falava Virgilio), ou, mais recentemente,
de simulacro dialogico, quando muitos profissio-
nais confundiram consentimento informado com
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Sobre o Jazz, 0 Centro e uma Revista

um ritual de formaliza¢do a que o paciente apoe as-
sinatura, que o medico compreendia como salvifico
e imunizador salvo-conduto que o afastaria da cen-
sura judicial. Com efeito, sendo verdade a impor-
tancia da forma — recorde-se a maxima de Jhering
—, 0 jurista nao pode, no caso, ignorar o referente
(in)comunicativo da realidade. No palco do mundo,
muitas vezes o paciente nao entende patavina, como
se Tito Livio, natural de Patavium (Padua), vestisse
agora a bata branca e branqueadora de medico, e o
jargao medico fosse, na verdade, um pouco pene-
travel dialeto, que nem as incursdes interneticas de
muitos enfermos conseguem iluminar.

¢) com os decisores em diferentes instancias
(politicos, administradores ou judiciais, para alem
dos autonomizados profissionais de satde), pro-
curando melhorar a qualidade dos resultados. Em
termos legislativos, participando no procedimento
legislativo, em textos impressos no Didrio da Re-
publica ou que sogobraram, por exemplo, na dan-
¢a ministerial dos lugares (paradigmaticamente, o
texto em sede de procriagao medicamente assisti-
da, de que foi coautor e que teria colocado Portu-
gal na posigao bandeirante, mas que foi condenado
ao estatuto de mero projeto). Na relagao com ad-
ministradores da satde, desde das Administra¢des
Regionais de Satide aos hospitais, passando pelo
Ministério, trazendo inclusivamente alguns des-
tes atores para coloquios e cursos no dominio do
direito da medicina. Num trabalho com magistra-
dos, as voltas com buracos legislativos e cinzentos
interpretativos, chamados a decidir questdes, nas
situacoes-limite de vida ou de morte, mas, no mi-
nimo, existencialmente relevantes.

Em suma, retornando ao jazz (misturado com
samba, rock e frevo), Guilherme de Oliveira nao

Lex Medicinae, Ano 11, n.° 21-22 (2014)

seguiu a estratégia conclavica do Patavinas Jazz
Club, cujo primeiro disco teve como mote “Tranca
a porta e joga a chave”. Pelo contrario: escancarou
as portas e as janelas da investigagao, valorizando
o estar a mesa dos paises da Europa do Sul, numa
arte que pretende humanizar/umamiar (em japo-
nés, saboroso) o Direito da Satde, numa integrali-
dade dos sentidos.

2. Celebracao em década maior: fazer e
ganhar balanco

2014 ¢ também ano de celebracio de uma dé-
cada de vida da revista, ainda com a festa dos 25
anos do Centro de Direito Biomédico na memoria
e em encorpado testemunho na IV Conferéncia da
Associagao Europeia do Direito da Satde, vazada
em atas em extraordinario niimero da Lex Medici-
nae, com a assinatura organizadora de Guilherme
de Oliveira. Dez anos de vida de uma publicagao
que teve parto longo, no estudo e na reflexao em
rede criados a luz do Centro e que possibilitaram
a emergéncia de uma revista pioneira no panora-
ma nacional. Ao contrario do juiz neotestamenta-
rio, que acaba por decidir porque nao suportava
mais a insisténcia da pobre viava que clamava por
justica, Guilherme de Oliveira, que, simpatica e
gentilmente, refere a nossa corresponsabilidade no
editorial seminal da Lex Medicinae, avangcou com o
amadurecimento de anos e na liberdade projetante
do risco sustentado na experiéncia e numa equipa
que foi criando. Com efeito, nunca teve vocagao de
eucalipto, antes a fecundidade intelectual da Oli-
veira, expressa em ramos de discipulos, em rede
de cooperagao.

Ao longo desta década, que se revelou maior
na extensao — num registo de tempo psicologico,

INSTITYTO «1VRIDICO



Jodo Carlos Loureiro

NOTA EDITORIAL

que o tempo fisico ignora as subjetividades da vi-
vencia —, assistimos ao aprofundamento da chama-
da Revolugao GNR — Genctica, Nanotecnologia e
Robotica que, em graus diferentes, nao deixa(ra)
m de estar presentes na Lex Medicinae e, em geral,
no trabalho do Centro e dos seus investigadores.
A primeira, alias, foi sempre ponto forte da obra
de Guilherme de Oliveira e ocupa vasto espago
da revista. Nas milhares de paginas publicadas,
encontra-se um importantissimo contributo para
a construgao dogmatica do Direito da Saude, espe-
cialmente em Portugal.

Numa otica do catalogo normativo, a regra ¢
recusar a insularidade, sublinhando-se as internor-
matividades, considerando redes que entrelagam
direito nacional e direito internacional e suprana-
cional, com frequentes incursdes nos ordenamen-
tos juridicos de outros paises. A titulo meramente
ilustrativo, recorde-se a especial aten¢ao devotada
a Convengiao sobre os Direitos do Homem e a Bio-
medicina. Também em termos jurisprudenciais,
assinalem-se anotagoes a sentencas de varios tribu-
nais; no plano das recensoes, algumas obras conhe-
ceram analise critica na revista.

Culminando um processo iniciado por Gui-
lherme de Oliveira, este ¢ o primeiro namero da
revista em que o controlo de qualidade, tradicio-
nalmente mais informal, deu lugar a procedimen-
tos que combinam a cegueira do anonimato com
os olhos abertos da arbitragem cientifica. Proces-
so que nao deve ser incensando estabelecendo um
dogma laico da infalibilidade, mas antes visto como
um exercicio que, respeitando a liberdade dos au-
tores e as suas idiossincrasias, pretende fornecer es-
timulos de melhoria dos artigos e funcionar como
selo de qualidade, sem desconhecer que a publica-
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¢ao pretende ser ponto de convergéncia de dife-
rentes geragdes de cultores do Direito da Saude,
uns mais académicos e outros mais mergulhados no

uotidiano, sendo que uma das notas da obra de
Guilherme de Oliveira ¢ levar, como ilustra o pro-
jeto de seguranga dos pacientes, os proprios aca-
démicos para o mundo do hospital ou mesmo das
empresas do campo biomédico. Apenas este texto
inicial, pela sua natureza, escapou ao comentario
certificador, razao pela qual obrigara, porventura,
o leitor a suportar tormentosos atalhos, que o con-
vocam a um exercicio de paciéncia, uma das mais
dificeis virtudes da condi¢ao humana.

Uma revista ¢ projeto de colaboragao, que vive
de encontros entre autores e leitores, que tem o
imprescindivel apoio da Dire¢ao do Centro de
Direito Biomedico, cujo primeiro rosto ¢ agora
o nosso Colega Andre Dias Pereira, e o trabalho
paciente e para a maioria invisivel, que se diz no
feminino do secretariado de Carla Barbosa.

Com a publicagao deste namero duplo e
com a edigao em breve da revista de 2015, recupe-
ra(re)mos doloroso e involuntario atraso. O tempo
¢ tambem de passagem para um novo formato digi-
tal, capaz de alargar ainda mais o leque de leitores
de um titulo em que o adjetivo portugués se dec-
lina como lusofono, cumprindo vocagao universal.
Esta mudanga vem acompanhada da disponibiliza-
¢ao gratuita dos nameros, numa economia do dom
que também tece mundo e alarga a comunidade de
leitores. Tal implica uma despedida, que queremos
assinalar em registo agradecido a casa editorial —a
Coimbra Editora — que nos acompanhou no proje-
to. Mas também uma saudagao ao Instituto Juridi-
co da Faculdade de Direito, que se associa a Lex
Medicinae, incluindo o titulo na sua linha editorial.

Lex Medicinae, Ano 11, n.° 21-22 (2014)
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Na verdade, a revista ¢ agora também expressao
do Grupo Vulnerabilidade e Direito, que congrega
investigadores de diferentes areas, a comegar pelos
que integram o Centro de Direito Biomedico.

Nesta hora de especifico recomego, resta-nos

agradecer e comprometermo-nos na prossecugao do
projeto, com reavivada persisténcia e compromisso.

Lex Medicinae, Ano 11, n.° 21-22 (2014)

Recorrendo a um dos filmes de culto de uma
geragao — Casablanca —, convocado precisamente
por Guilherme de Oliveira na sua escrita, Let’s play
it again, mas agora em renovada interpretacao e
com “saudades do futuro”!
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Doutrina

TRACOS DISTINTIVOS E SINAIS DE CONTACTO ENTRE OS REGIMES
DA RESPONSABILIDADE CIVIL CONTRATUAL E EXTRACONTRATUAL
O CASO PARTICULAR DA RESPONSABILIDADE CIVIL MEDICA

Filipe de Albuquerque Matos M

Palavras-Chave: Responsabilidade Civil Médica; Res-
ponsabilidade Civil Contratual; Responsabilidade Civil Extra-

contratual; Danos Nao-Patrimoniais.

Keywords: medical liability; liability in contract; tort
liability; damage for non-patrimonial losses.

Resumo: Os problemas suscitados pela responsabilidade
civil decorrente dos actos médicos sao multiplos e e bastante
complexos. Analisando o progressivo reconhecimento dogmdti-
co-jurisprudencial da natureza contratual da responsabilidade
civil médica, deparamo-nos com alguns obstdculos significa-
tivos conexionados precisamente com o tipo de procedimentos
ou modos através dos quais os ordenamentos juridico-positivos
perspectivam a formagdo ou conclusdo dos contratos. Acresce que
tendo de reconhecer como algo de incontorndvel a existéncia de
pontos de contacto entre os ilicitos contratual e extracontratual
no universo da responsabilidade civil médica devemos proceder
ao confronto do regime juridico destes institutos, em ordem a
poder responder de modo ponderado a interrogacao colocada: a
distin¢do entre os regimes da responsabilidade extracontratual
e contratual estd em crise?

Abstract: Medical liability-related issues are multiple
and quite complex. An overview of the way medical liability has
been acknowledged at the dogmatic and case-law levels displays
significant obstacles relating to the proceedings through which
the formation or termination of a contract is provided for under
the legal systems. In the field of medical liability, given the
necessary middle ground between contractual liability and tort
liability, their respective legal framework should be examined

! Faculdade de Direito da Universidade de Coimbra.
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in order to assess whether the distinction between tort liability
and liability in contract is still validy

Multiplos e complexos sao os problemas sus-
citados pela responsabilidade civil decorrente dos
actos medicos, quer a nivel de enquadramento ju-
ridico dogmatico, quer quanto ao regime juridico
positivo convocado para a resolugao das questoes
nesse universo suscitado.

Em face desta breve enunciagao dos pontos
problematicos sobre que versara o nosso texto,
importa comegar por definir qual a natureza da re-
lagao estabelecida entre o médico e o paciente. Um
tal ponto encontra uma expressa regulamentagﬁo
na lei 67/2007% no sentido de atribuir ao contacto
entre meédico-paciente a natureza extra-contratual,
quando o mesmo ¢ entabulado em hospitais ou ins-
tituigoes publicas de saade. De iure condendo pode
contestar-se um tal posicionamento, uma vez que

2 Com efeito, a nova legislacio sobre a responsabilidade ex-

tracontratual do estado por actos de gestio publica dos seus 6rgios,
agentes e representantes consagra uma responsabilidade objectiva do
Estado (art 1.° e ss. da Lei n.° 67/2007, de 31 de Dezembro), apesar
de tal ndo se encontrar expressis verbis mencionado neste diploma legal.
Niao podemos, na verdade, ignorar que ao Estado e as demais pessoas
colectivas publicas, enquanto pessoas juridicas em sentido estrito, ndo
¢é possivel fazer associar um juizo de censura. No plano da responsabi-
lidade civil do Estado por actos de gestao privada, encontra-se, por seu
turno, contido um regime paralelo de responsabilidade objectiva.

Lex Medicinae, Ano 11, n.° 21-22 (2014)
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se torna muito dificil hodiernamente conceber que
arelagao em analise seja modelada apenas de acordo
com as exigéncias de um neminem laedere. Para alem
disso, a prestagao da actividade medica nos hospitais
publicos revela-se particularmente idéntica aque-
loutra desenvolvida no ambito da clinica privada.
Ora, neste Gltimo contexto o problema tem suscita-
do um amplo e vivo debate, propendendo a doutrina
e a jurisprudéncia cada vez mais para enquadrar a
relagao medico-paciente no universo contratual.

Durante muito tempo, fortes foram os obsta-
culos que se ergueram ao reconhecimento da natu-
reza contratual a responsabilidade civil decorrente
da actividade médica, em virtude do modelo atra-
ves do qual esta era perspectivada: o modelo do
paternalismo clinico. Ancorando-nos nas palavras
de Guilherme de Oliveira para a caracterizagao
deste paradigma, a razao pela qual a responsabi-
lidade do médico nunca foi uma responsabilidade
juridica, tal como hoje ¢ configurada, resultou da
circunstancia do medico ter sido visto ao longo dos
tempos como “uma espécie de sacerdote, que fa-
zia um juramento religioso para entrar num grupo
fechado de homens sagrados’. Esta natureza sacral
associada ao exercicio da medicina determinava a
impunidade juridica deste corpo de profissionais,
relegando a responsabilidade dos médicos para o
universo da religido e da moral. Particularmente
sintomatica desta concepgao se revelou a decisao
da Academia de Medicina de Paris de 1829, na qual
foi repudiada a responsabiliza¢ao juridica dos me-
dicos, acantonando-a apenas no universo da moral.

3 Cfr. OLIVEIRA, Guilherme, O fim da “arte silenciosa” (o dever
de informagdo dos médicos), in Revista de Legislacao e de Jurisprudéncia, ano
128.°, n® 3852, p. 70.

Lex Medicinae, Ano 11, n°® 21-22 (2014)

Nao se pense, porém, que ao longo da histo-
ria, este clima de impunidade e intocabilidade dos
profissionais da medicina tenha sido uma constan-
te. Basta analisar certas disposi¢oes relativas a es-
tas questoes no codigo de Hamurabi e fazer uma
digressao pelo ordenamento positivo do antigo
Egipto, bem como pelo Direito Romano, para nos
apercebermos que a irresponsabilidade dos medi-
Ccos estava longe de constituir a regra. Neste per-
curso historico, importa destacar um acervo de
sangoes aplicaveis no antigo Egipto as irregularida-
des do exercicio da medicina, em que o legislador
se preocupava, de modo particular, com o desvalor
da ac¢ao, ainda que o resultado da actuagao do me-
dico se revelasse positivo®.

Porém, e como atras ja deixamos sublinhado,
o seculo XIX foi um periodo em que os médicos
beneficiavam de um regime particularmente favo-
ravel, do ponto de vista do instituto da responsa-
bilidade civil. Podiamos convocar, neste contexto,
com o objectivo de delinear o perfil dos médicos
de novecentos, a figura juridica tao complexa, (do
ponto de vista do seu enquadramento técnico-ju-
ridico), dos poderes-deveres’: tal como os direitos

¢ A proposito desta evolucao historica acerca da responsabiliza-
¢o covil dos médicos, cfr. PEDRO, Rute Teixeira, A Responsabilidade Civil
do Médico. Reflexcies sobre a Nogio da Perda de Chance e a Tutela do Doente 1 esado,

Coimbra, 2008, pg; 26 e ss.

’ A figura dos poderes-deveres nio se enquadra na concep¢ao
estrutural de direito subjectivo, que o concebe como um poder de exigir
livremente de outrem uma prestagao, pois neste particular universo assu-
me também relevancia o aspecto funcional, na medida em que o poder
se encontra ao servico do interesse de outrem. Exemplo paradigmatico
desta realidade sao os podetes dos pais relativamente aos seus filhos no
exercicio das responsabilidades parentais. Nao parece entao descabido
a proposito do modelo do paternalismo clinico convocar a figura dos
poderes-deveres, com o objectivo de o melhor caracterizar. Acerca dos
poderes-deveres, cfr. CARVALHO, Orlando de, Teoria Geral do Direito Ci-
vil, 3.* ed., Coimbra, 2012, pp. 131-135 (o autor, tendo em conta a natural
compenetracio registada entre os interesses do titular do poder com os
interesses de outrem, ao servico dos quais o poder ¢ exercido, considera
nio haver razoes justificativas para no plano estrutural se sair do quadro
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dos pais relativamente aos filhos, as prerrogativas
atribuidas a estes profissionais encontrar-se-iam
funcionalizadas ao servigo dos doentes, sendo, por
conseguinte, inerente ao exercicio dos respectivos
poderes o simultaneo cumprimento de deveres
orientados fundamentalmente para acautelar os in-
teresses dos pacientes.

Como também ja atras mencionamos, a princi-
pal razao para este ambiente paternalista criado em
redor do exercicio da medicina ficou-se a dever ao
modo como esta ciéncia era concebida e nao tan-
to a alguns argumentos tambem a este proposito
aventados para explicar esta situagao de privilegio,
entre os quais se pode destacar o hermetismo® e
o elevado grau de especializacao tecnico-cientifico
que envolve a medicina. Com efeito, uma tal assi-
metria técnica continua a verificar-se nos dias de
hoje nas relagdes entabuladas entre o médico e o
paciente, e, no entanto, como teremos ocasiao de
dar noticia, o paradigma atraves do qual este rela-
cionamento ¢ compreendido revela-se completa-
mente diferente. Para além do obstaculo a natureza
contratual da relagdo médico-paciente acabado de
mencionar, cumpre destacar ainda um outro rela-
cionado com o contetido de tais relagdes, o qual
¢ basicamente moldado por exigéncias contidas na
lei ou em normas deontologicas.

Importa referir ainda um outro argumento tra-
dicionalmente invocado, de acordo com o qual os
bens da vida, satide e integridade fisica ndao podem
constituir objecto de relagoes juridicas contratuais,
e as operae liberales ndo sao susceptiveis, tendo em

do diteito subjectivo), PINTO, Carlos Mota, Teoria Geral do Direito Civil,
4. ed., Coimbra, 2005. p. 179 e ss.

o A este proposito, cfr. PEDRO, Rute Teixeira, A Responsabi-
lidade Civil dos Médicos. .., ob. cit., p. 27.
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conta a tradigao, de constituir o quid de um acordo

negocial, uma vez que se traduzem na expressao
. . 7

maxima da liberdade de quem as exerce’.

Este ambiente de proteccionismo medico tem
sido, no entanto, ao longo dos tempos contrariado
por factores diversos, entre os quais merece refe-
réncia o progresso tecnologico registado no univer-
so da medicina — os conhecimentos aprofundados
nas mais variadas areas do saber médico e o desen-
volvimento e aperfeicoamento de novas tecnologias.
Uma tal evolugao nao se revela, na verdade, com-
pativel com uma tutela do doente baseada apenas
no interesse geral da inviolabilidade da sua esfera
juridica pessoal, abrangendo neste contexto, quer as
dimensoes ndo patrimoniais, quer as patrimoniais.

Com efeito, o mero imperativo do non nocere
nao se coaduna com o actual estado da medicina.
O medico obriga-se ndo apenas a nao prejudicar,
mas fundamentalmente a diligenciar no sentido de
alcangar o sucesso terapcutico, empregando para
tal todos os conhecimentos avancgados e as técnicas
inovadoras ao seu alcance para atingir a finalidade
positiva esperada pelo doente.

Neste movimento de progressiva admissibilida-
de da responsabilidade civil médica, cumpre men-
cionar a conhecida decisao da Cour de Cassation de
20.05.1936, que pela primeira vez na jurisprudéncia

! Tais argumentos podemos colhé-los num estudo de CAR-
LOS FERREIRA DE ALMEIDA, cfr. ALMEIDA, C. Ferreira, “Os
Contratos de Prestagdo de Servico Médico no Direito Civil Portugués”,
in Revista de Direito do Consumidor, 16 (Out./Dezembro) — 1995, p. 6.

Lex Medicinae, Ano 11, n.° 21-22 (2014)
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francesa® deu guarida a tese da natureza contratual
da responsabilidade destes profissionais de saude’

Na verdade, a partir da década de setenta do
seculo passado, no continente americano, o mé-
dico comegou a ser perspectivado como qual-
quer outro profissional que se encontra colocado
perante alguéem desprovido de conhecimentos
tecnicos e a aguardar a prestagao de um servigo
do qual possa retirar proveito'’, a semelhanga de
quanto ocorre em qualquer relagio de consumo.
Este distanciamento face ao atras aludido modelo
do paternalismo medico fez-se sentir tambem nos
paises europeus, nao tendo Portugal escapado ao
dito “processo de desmistificagao e dessacralizagao
da posi¢ao do médico”, o qual resultou sobretudo
da actividade desenvolvida pela dogmatica, tendo a
mesmo assumido repercussoes significativas na po-
si¢ao da jurisprudéncia dos nossos tribunais em tais
materias, de um modo particular, a partir de finais

da década de 90.

Todos estes circunstancialismos contribuiram
assim decisivamente para uma progressiva afirma-
¢ao da natureza contratual da responsabilidade ci-
vil em que os medicos possam incorrer.

8 Acerca da importancia deste aresto judicial para a afirma-

¢do da natureza contratual da responsabilidade civil médica, cfr. JOUR-
DAIN, Patrice, Distinction des Responsabilité Delictuelle et Contractuelle, in
Revue Trimestrielle de Droit Civil, 2011, n.° 1, p. 129.

? Cfr., a este propésito, PENNEAU, |., La Responsabilité
Meédicale, Paris, 1977, p. 33. No panorama juridico portugués, importa
salientar o forte contributo doutrinario de Moitinho de Almeida na
década de 70 para que a responsabilidade dos médicos fosse associada
natureza contratual, revelando-se a este proposito fundamental o seu
estudo, Responsabilidade Civil do Médico ¢ 0 sen Seguro, in Scientia Ivridica,
XXI, 1972, p. 327 ss.

10 Acerca desta mudanca na forma de perspectivar a relagio

médico-doente, cfr. PEDRO, Rute Teixeira, A Responsabilidade Civil. . .,
ob. cit., p. 35 e ss.
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A relacao Médico-Doente e os usuais es-
quemas de conclusao dos contratos

Neste iter progressivo de reconhecimento dog-
matico-jurisprudencial da natureza contratual a res-
ponsabilidade civil médica, deparamo-nos com alguns
obstaculos significativos conexionados precisamente
com o tipo de procedimentos ou modos atraves dos
quais os ordenamentos juridico-positivos perspecti-
vam a formacdo ou conclusio dos contratos.

Tomando como referente o nosso Codigo Ci-
vil, a conclusao de uma rela¢ao contratual decor-
re do encontro de uma proposta contratual com a
respectiva aceitagdo pelo destinatario, nos termos
previstos nos arts. 224 e ss. Este encontro pode
ocorrer quase que instantaneamente, ou ao invés
ser precedido de um periodo negocial mais ou
menos longo em que as partes vao delineando os
aspectos relevantes a incluir nas declaragées ne-
gociais acabadas de mencionar. Em dominios con-
tratuais de que sao exemplo a compra e venda, a
empreitada, os contratos de fornecimento de bens
ou de servicos, tem-se recorrido cada vez mais
frequentemente ao modelo da formagao progres-
siva ou sucessiva do contrato''. Para além destas
objecg¢des subjacentes ao paradigma tradicional do
exercicio da actividade médica, cumpre ainda fa-
zer mengao a algumas outras dificuldades que se
erguem a qualificagao da relagado médico-paciente
como contratual, decorrentes do regime juridico

i Cfr. o nosso estudo, A Fase Preliminar do Contrato, Coimbra,

1995 (ed. policopiada), p. 3-5, A Fase Preliminar do Contrato, in Comemo-
racoes dos 35 anos do Cédigo Civil e dos 25 Anos da Reforma de 1077,
Coimbra, 2007, p. 311 e ss., JUNIOR, Eduardo Santos, Acordos Inter-
médios: Entre o inicio e o termos das negociacies para a celebragao de um contrato,
in Estudos em Homenagem ao Banco de Portugal — 150.° aniversario,
Lisboa, 1998, pp. 219-220, RAVAZZONI, Alberto, La Formazione del
Contratto, 1, Milano, 1973, pp. 24-25, ALABISO, 1/ Contratto Preliminare,
19606, p. 29.
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a que a mesma se encontra sujeita, mormente as
regras legais e as normas de auto-regulagao infor-
madoras do respectivo contetdo.

Uma analise, conquanto superficial, em tor-
no dos acordos entabulados entre os médicos e os
pacientes permite-nos concluir que a regulamenta—
¢ao deles emergente nao se encontra inteiramente
dependente da autonomia privada das partes neles
envolvidos. Desde logo, a liberdade dos contraentes
fica particularmente cerceada pela disciplina esta-
tuida por certas normas reguladoras da actividade
medica. Basta tomar como exemplo o disposto no
art. 7.2 ¢ 41.°, n.° 1, do Codigo Deontologico da
Ordem dos Medicos, onde ¢ imposta a obrigagao de
socorrer os pacientes nas situagoes de urgéncia, nao
se revelando ai possivel o medico proceder a esco-
lha do seu co-contratante. Tais entorses a liberdade
contratual dos meédicos aparecem ainda claramen-
te reflectidos no art. 31.° do diploma mencionado,
a proposito do dever de correcgao e delicadeza no
atendimento dos doentes, o qual se impoe expres-
samente, quer nas hipoteses em que o meédico tenha
aceite livremente tal encargo, quer naqueloutras
onde o mesmo lhe tenha sido imposto.

Com efeito, a definigdo do contetido negocial
das relagdes entre o médico e o doente fica-se em
grande medida a dever a auto-regulagao desenvol-
vida por este corpo de profissionais. Encontramo-
-nos aqui colocados perante um modo de criagao
do direito em que os autores da normatividade ju-
ridica sio os destinatarios da mesma. A semelhan-
¢a de quanto sucede com o costume'’, este modo
espontaneo de emergéncia dos comandos normati-

12 Cfr. NEVES, Antonio Castanheira, Digesta (Escritos acerca do
Direito, do Pensamento Juridico, da sua Metodologia e outros), vol. 11, Coimbra,
1995, pp. 70-72.
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vos, garantiria as condi¢des para uma mais efectiva

adesdo ou vigéncia dos mesmos'?
g .

No ambito do exercicio da medicina, a rele-
vancia da auto-regulagio foi sempre muito signi-
ficativa, e continua hoje a ser apontada como uma
via importante para responder a um conjunto de
desafios e solicitacdes nesse universo colocados.
Como a este proposito sublinha Guilherme de
Oliveira “a expressao mais antiga de auto-regula-
¢ao consta dos textos atribuidos a Hipocrates, mais
tarde convertidos no conhecido «juramento»”'*. O
mesmo autor sublinha, no entanto, a actualidade da
auto-regulacao profissional dos medicos a proposi-
to de questdes particularmente relevantes, como
sejam a pratica do consentimento informado e a
avaliacdo do desempenho dos médicos e dos res-
pectivos servigos.

As declaragbes de principios formuladas por
organizagdes nacionais e internacionais de me-
dicos, os protocolos de actuagao (guidelines) e
os pareceres das comissoes de ética representam
exemplos elucidativos da mencionada actividade
de auto-regulagao dos medicos.

Proclamadas em relagdo a pratica médica em
geral ou sobre determinadas actividades e reco-
mendando a adopgao de certas condutas, as decla-
ragoes de principios e as guidelines, tém de comum
a circunstancia de nao serem fonte de direitos e
obrigagGes para as partes e de assumirem uma
particular relevancia interpretativa e integrativa,
cuja eficacia sera tanto maior quanto mais claro e

13 Cfr. NEVES, Ant6nio Castanheira, Digesta. . ., 11, ob. cit., p. 71-72.

14 Neste sentido, cfr. OLIVEIRA, Guilherme de, Aunto-regulacio
Profissional dos Médicos, in Revista de Legislagio e de Jurisprudéncia, ano
134.°,n.° 3923, p. 34.
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densificado for o respectivo contetido. Para alem
disso, estas fontes privilegiadas de auto-regulagao
encontram na adesao pratico-normativa dos seus
destinatarios a maior garantia da sua vigéncia, uma
vez que nao beneficiam da cobertura do manto da
coercitividade juridica assegurada pela ordem ju-
ridica estadual. As mesmas considera¢cdes devem
considerar-se extensivas aos pareceres das comis-
soes de ¢tica, os quais constituem guias de conduta
orientadoras de uma area de actividade ou de um
problema especifico”. Importa ainda fazer uma
mengao, conquanto sumaria, aos codigos deonto-
logicos, onde se encontram contidos um conjunto
de deveres de conteido ético orientadores da acti-
vidade de um determinado grupo profissional, que
no caso concreto, sao os médicos. A circunstancia
de os deveres medicos, mormente dos importan-
tes deveres de informagao, possuirem uma nature-
za extracontratual tem conduzido a jurisprudéncia
superior francesa'® a afastar-se'” da natureza con-
tratual da responsabilidade civil medica que havia
sido acolhida pelo arrét Mercier de 1936, e a sufra-
gar, em contrapartida, o seu caracter delitual. No
fundo, parte-se do entendimento segundo o qual
os deveres do médico recaem sobre ele em virtude
do seu estatuto profissional, e nao da sua qualidade
de parte do contrato, devendo portanto reconhe-

5 Para uma melhor caracterizacao das declara¢oes de princi-
pios, protocolos de actuagio e reunides de consenso (guidelines) e dos
pareceres das comissoes de ética, cfr. OLIVEIRA, Guilherme de, Ax-
to-regulacao profissional..., ob. cit., p. 34-36.

16 Paradigmatica se revela a este propésito a decisio da cassa-

¢io de 28 de Janeiro de 2010. Acerca do alcance desta decisao judicial
e dos argumentos a favor da natureza delitual de responsabilidade civil
médica, cfr. JOURDAIN, Patrice, Distinction des Responsabilité. . ., ob. cit.,
p. 129 ss.

7 Neste sentido, por considerar que as obrigagcdes dos mé-
dicos se lhes impGem por causa da sua qualidade de profissionais e
ndo em virtude da posicio de contraentes, e sublinhando a respectiva
origem legal, cfr. JOURDAIN, Patrice, Distinction des Responsabilité ...,
ob.cit., p. 129-130.
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cer-se uma origem legal as obriga¢des deontologi-
cas dos meédicos.

Entre nos, o Codigo Deontologico da Ordem
dos Médicos elaborado no inicio da década de
oitenta, nao veio a assumir a forma legal, apesar
de ter existido uma base de legitimidade confe-
rida por um orgao legislativo (o Decreto-Lei n.”
287/77, de 5 de Julho). Porem, este codigo entre-
tanto elaborado nao foi publicado no Diario da Re-
publica, apenas o sendo pelos mecanismos internos
da Ordem, nao assumindo, tal como seria espera-
do, a forma de lei'®. Se assim tivesse ocorrido, as
respectivas normas seriam validas ndo apenas para
os meédicos, como para todas as pessoas. Tais difi-
culdades quanto a natureza legal das normas do ac-
tual Codigo Deontologico da Ordem dos Médicos
continuam a suscitar-se em face do actual diploma,
cuja entrada em vigor ficou dependente da sua pu-
blicagdo no Diario da Republica', tendo a mesma
ocorrido em 13 de Janeiro de 2009, sob a forma de
regulamento — Regulamento n.” 14/2009. Apesar
de se ter registado um acrescimo de publicidade
face ao anterior diploma que regulava as questoes
da deontologia meédica, mantém-se, no entanto,
dificuldades quanto a insuficiéncia normativa deste
diploma, pois dele resultam limitagdes aos direi-
tos fundamentais. Desta feita, com legitimidade
se questiona se o Codigo Deontologico da Ordem
dos Médicos nao deveria revestir a forma de diplo-
ma legislativo.

18 Acerca da histéria deste diploma, cfr. OLIVEIRA, Gui-
Iherme de, Auto-regulagao. .., ob. cit., p. 36.

19

Este Diploma foi aprovado em 26 de Setembro de 2008 e a
sua entrada em vigor teve lugar trinta dias apos a respectiva publica¢io
em Diério da Republica, tal como resulta do disposto no seu n.” 2 do
art. 157.°
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Regressando agora a questao inicialmente le-
vantada neste capitulo, o modelo de formagao do
contrato prevalecente no universo dos contratos
celebrados entre os pacientes e os medicos, pare-
ce dever afirmar-se a regra da conclusao imediata
ou instantanea do evento contratual”. Entorses a
esta pratica negocial podem, contudo, registar-se
a proposito dos contratos celebrados entre uma
empresa e o médico, ou entre uma empresa e uma
clinica, dirigidos a prestagao de cuidados medicos
aos seus funcionarios, na sequéncia de exigéncias
decorrentes do proprio contrato de trabalho ou
de um eventual seguro de saude’’ que ande asso-
ciado a este ultimo. Com efeito, o paciente apesar
de beneficiario da prestagao emergente da relagao
contratual entabulada entre a empresa e o medi-
co, nao assume nunca a qualidade de parte, e em
qualquer das relages negociais atras mencionadas,
a contraparte do contrato concluido com o medico
ou com a clinica ¢ uma entidade empresarial, que,
por regra, entabula negociagdes contratuais para
escolher o seu parceiro.

Esclarecido que a generalidade dos contratos
celebrados directamente entre o medico e o pa-
ciente obedecem ao modelo de formacao imedia-
ta ou instantanea, nao deixam, no entanto, de se
levantar dificuldades no tocante ao processo for-
mativo dos mesmos, tendo em conta o regime a
este proposito fixado no Codigo Civil. Importa, na
verdade, esclarecer algumas dificuldades suscita-
das com os contratos concluidos entre um pacien-
te que se dirige a um consultorio medico por ter
visto afixada uma placa na parede de um predio,

2 Por regra, um tal modo de conclusio contratual encon-

tra-se também associado as relagdes concluidas entre a clinica e os
pacientes.

2 Veja-se, a este propdsito, a hipétese decidida pelo Acordao

do S. T. J. de 15-12-2011, in www.dgsi.pt.
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onde o local surge identificado como um centro de
prestagao de cuidados meédicos. Poder-se-a qualifi-
car esta actuagao como um mero convite a contra-
tar, ou como uma auténtica proposta contratual???.
Niao ¢ isenta de consequéncias a opgao por uma
ou outra das qualificagdes acabadas de mencionar.
Considerando que esta em causa um convite a con-
tratar, entdo a entrada do paciente no consulto-
rio do medico devera ser configurada como uma
proposta contratual, e o evento negocial apenas se
pode dar como concluido com a concordancia do
médico em observar o doente.

Ao inves, sufragando-se a existéncia nestas hi-
poteses de uma proposta contratual, entdo a en-
trada de um doente no consultorio médico (e o
esclarecimento das condi¢bes de atendimento por
este facultadas), traduzem a aceitagao pelo doente
da aludida proposta e permitem considerar o con-
trato como concluido. Independentemente do iter
formativo do contrato celebrado entre o médico
e o paciente ser perspectivado por qualquer um
dos angulos mencionados, certo ¢ que a relevancia
negocial dos comportamentos concludentes®’ (art.

2 Apenas ¢ possivel identificar uma proposta contratual se a

declaracio de vontade do seu autor for precisa, completa e definitiva.
Assim, quando a proposta ¢ dirigida a pessoas indeterminadas, consi-
dera-se existir, por regra, apenas um convite para contratar, uma vez
que quem a emite reserva para si a decisao final quanto a contratacio.
Ora, parece ser 0 que exactamente sucede com a hipétese da colocacio
pelo médico no seu consultério de uma placa indicativa da prestagio
de servicos. Porém, tal como considera Mota Pinto, se da proposta a
pessoas indeterminadas resultar com clareza que o autor “considera o
contrato perfeito mediante uma declaracio de concordancia de outrem
(parece-nos ser este o caso, havendo portanto verdadeiras propostas
contratuais, das exposi¢oes de produtos em montras com a indicagdo
do prego e sem qualquer reserva...)”, entdo ja podemos falar de autén-
ticas propostas contratuais, cfr. PINTO, Carlos Mota, Teoria Geral do
Direito Civil..., ob. cit., pp. 651-652.

» Para uma analise pormenorizada acerca das declaracoes ne-
gociais tacitas e dos critérios subjacentes a distingdo entre declaragoes
negociais expressas e declaracoes negociais tacitas, cfr. PINTO, Paulo
Mota, declaragao tacita e comportamento concludente no negdcio juridico, Coim-
bra, 2007, p. 438 ¢ ss.
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217.° do Codigo Civil) se afigura particularmente
intensa nos modus faciendi da conclusao contratual
aqui colocados em confronto.

Relativamente a configuragio do comporta-
mento do médico atras descrito como proposta
contratual levantam-se algumas dificuldades, uma
vez que ¢ duvidoso se tal conduta reveste as ca-
racteristicas proprias de um tal tipo de declaragao
negocial: completude, precisao e definitividade®.
Apenas estas caracteristicas permitem compreen-
der o regime juridico estatuido no Codigo Civil
(art. 224.°, n.° 1), do qual resulta que o contrato
se considera concluido com a aceitagdo do desti-
natario, revestindo esta, por seu turno, as mesmas
caracteristicas, mormente a vinculatividade juridi-
co-negocial. Suscitam-se, na verdade, algumas du-
vidas quanto ao caracter vinculativo e definitivo do
comportamento negocial do medico, e para alem
disso, como sublinha uma certa doutrina, “a com-
ponente fiduciaria que o contrato de prestagao de
servico medico pressupde, parece-nos que calha-
ra melhor ao comportamento inicial do medico a
qualificagdo como mero convite a contratar”.

Esclarecidas estas aporias em torno do modo de
formagao do contrato de prestacao de servigos me-
dicos, importa analisar, ainda que sincopadamente,
os diversos arquétipos atraves dos quais comum-
mente na doutrina e na jurisprudéncia se procede
ao enquadramento das relagées medico-paciente.

2 Acerca da caracteriza¢iao da proposta contratual, cfr. ALMEI-

DA, Catlos Ferreira de, Contratos. Conceito. Fontes. Formagao, Coimbra, 3.* ed.,
2005, pp. 99 e ss., VASCONCELOS, Pedro Pais, Teoria Geral do Direito Civil,
4. ed., Coimbra, p. 467.

» Cfr., a este propdsito, PEDRO, Rute Teixeira, A Responsa-
bilidade Civil do Médico..., ob. cit., pp. 61-62 (nota 130).
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Ja ao longo desta exposigao fizemos mengao
a distingao quadripartida dos contactos negociais
estabelecidos no universo médico: a) relagoes
médico-paciente; b) relagdes clinica-paciente; c)
relagdes medico-empresa; d) relagdes clinica-em-
presa. Centrando a nossa aten¢ao naquelas em que
o paciente assume a qualidade de parte no con-
trato, debrugar-nos-emos de um modo particular
sobre as por si entabuladas com uma clinica, pois
o exercicio da actividade medica nestas unidades
organicas tem-se afirmado como um fenomeno
muito frequente. Nesta sede, podemos descorti-
nar relagées com contetido multifacetado, as quais,
por regra, sao agrupadas nas seguintes tipologias:
a) contrato total, b) contrato dividido, ¢) contra-
to cujo objecto exclusivo se traduza na prestagao
de servigos médicos™. Em tais acordos em que
um dos intervenientes directos no acto médico —
o médico — nao assume a qualidade de parte”, o
elemento distintivo reside na circunstancia de na
clinica serem garantidos simultaneamente cuida-
dos meédicos e internamento, ou unicamente este
ultimo, ou ainda tdo somente os servicos clinicos.

Regista-se, na verdade, uma correspondéncia
entre o tipo de prestacao assegurada ao paciente
pela clinica e a modalidade contratual da qual a
mesma emerge. Assim, e muito esquematicamen-
te, quando ao paciente sejam prestados na clinica
quer o servi¢o de internamento, quer os cuidados
médicos, encontramo-nos perante o contrato to-
tal. Porém, quando na unidade de satide mencio-

26

Acerca desta tipologia, cfr. ALMEIDA, Catlos Ferreira de,
“Os Contratos de Prestacido de Servicos...”, ob. cit., p. 10.

2 Diferente ¢ a situacio ocorrida nos contratos de prestacio
de servigos médicos directamente celebrados entre médicos e pacien-
tes. Desta feita, o traco nuclearmente distintivo entre estes dois grupos
de relacoes — médico-doente e clinica-doente —, reside na questio da
coincidéncia ou falta dela entre a qualidade de interveniente no acto
médico e de parte.

S INSTITYTO +IVRIDICO



Filipe de Albuguerque Matos

DOUTRINA

nada apenas ¢ garantido o internamento somos re-
metidos para a categoria do contrato dividido. Por
fim, deparamo-nos ainda com acordos cujo objecto
exclusivo se traduz na prestagao de servigos medi-
cos. Nao se revela, porém, despicienda a analise do
contetdo contratual dos tipos acabados de men-
cionar para efeitos de regime juridico susceptivel
de ser mobilizado a proposito das varias fattispecies.

Desde logo, importa destacar a diversidade de
solugdes quanto ao problema da responsabilidade
da clinica por actos de auxiliares (art. 800.°), uma
vez que quer quanto ao tipo contrato total,
quer em rela¢do aqueloutro cujo objecto exclusivo
se traduza na prestagao de servigos medicos, sera
possivel admitir a existéncia de responsabilidade
da clinica por actos dos medicos, o mesmo nao
se passando com o tipo contrato dividido. Apenas
cumpre sublinhar que a atribui¢ao de responsabi-
lidade civil as clinicas por actos praticados pelos
meédicos se revela mais facil com a aceitagdo da na-
tureza contratual da relagio medico-paciente, pois
a adopgao do classico paradigma delitual frances
levantaria particulares dificuldades decorrentes da
exigibilidade de uma relagao de comissao, nos ter-
mos do art. 500.° . Nao nos deteremos mais acer-
ca da estrutura contratual dos acordos celebrados
entre as clinicas e os pacientes, mormente sobre a
problematica da pluralidade de prestagdes emer-
gentes de tais eventos e da respectiva interligagao,
uma vez que um tal percurso nos conduziria para
temas complexos, como oS contratos mistoszs, Cco-

* No ambito de um contrato total, assim como de um contra-

to dividido, emergem, por regra, uma pluralidade de prestaces contra-
tuais diversas: prestacio de servicos, compra e venda, aluguer..., o que
nos leva a interrogar acerca da natureza mista desta modalidade contra-
tual. Saber se nos encontramos perante um contrato misto ou antes em
face de figuras conexas como a coligacio ou juncio de contratos cons-
titui antes de mais, uma desafiante tarefa interpretativa. Sobre a matéria
cfr. VARELA, J. Antunes, Das Obrigagies em Geral, I, 10.* ed., Coimbra,
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ligagao ou jungao de contratos, os quais extravasam
claramente o ambito das nossas preocupagdes.

Responsabilidade civil médica e con-
curso de responsabilidades contratual e
extracontratual

O modelo alternativo baseado na dicotomia
contrato/delito avangado na doutrina com o ob-
jectivo de enquadrar dogmaticamente a relagao
medico-paciente nem sempre permite captar ade-
quadamente a realidade entertecida pelo contacto
social acabado de referir. Torna-se, na verdade, im-
possivel integrar os especificos contornos da reali-
dade multiforme da actividade médica dentro dos
canones de uma distin¢ao marcada por categorias
de contornos pré-definidos e ortodoxos. Entre os
dois polos antinomicos surgem situagdes com con-
tornos hibridos, que poderiamos situar a meio ca-
minho entre os extremos, uma vez que sao dotadas
de notas caracterizadoras de ambos, configurando-
-se como uma especie de tertium genus.

No contexto problematico que constitui o alvo
das nossas atengbes, nao raramente surgem casos
que convocam simultaneamente as categorias do
contrato e do delito. Nio obstante se admitir a in-
tegracao do contacto estabelecido entre o medico
e o doente no universo contratual, a verdade ¢ que
de uma tal relagao podem surgir também questdes
de ordem delitual. Na eventualidade de um médi-
co violar o dever de prestacdo principal, consubs-
tanciado, a titulo exemplificativo, na realizacao de
uma intervengao cirtrgica, da qual resulte o agra-
vamento na integridade fisica do paciente, pode-
mos visualizar aqui uma hipotese de concurso dos

2005, p. 281 ss., COELHO, Francisco Brito Pereira, Contratos Complexos e
Complexcos Contratuais, Coimbra, 2014, pg. 14 ¢ ss.
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dois tipos de responsabilidade. De igual modo, se
um medico, para alem de realizar defeituosamente
a prestacao a que se encontrava vinculado, proferir
ainda declaracdes falsas, encontramo-nos também
em face de uma situagao mista de ilicito e contrato.

Encontramo-nos nestas situagdes perante o
classico, mas ainda nao resolvido problema do
concurso de responsabilidades contratual e extra-
contratual. Uma breve analise dos trabalhos prepa-
ratorios do Codigo de 1966 permite-nos concluir
que a resolugao deste problema no plano do direito
positivo representava ja uma questio colocada na
ordem do dia. No art. 767.°,n.° 1, do anteprojecto
Vaz Serra definia-se que “se um facto representar,
a0 mesmo tempo, uma violagdo de contrato e um
facto ilicito extracontratual, sao aplicaveis as regras
de ambas as responsabilidades, a escolha do preju-
dicado, que pode inclusivamente escolher parte de
umas e parte de outras”, nao tendo, porém, uma
tal proposta sido acolhida no Codigo Civil, razao
por que a polémica continua em aberto”, como
teremos ocasiao de nos pronunciar.

)

Antes, porém, de nos debrugarmos sobre uma
tal problematica, importa considerar que a confi-
guracao de uma relagao juridica como contratual
ou extracontratual nao pode ficar dependente de

» Na doutrina ha quem propenda para a solugao do concur-

so, com o fundamento de que “com o contrato nio pretendem as par-
tes renunciar, criando com o seu poder jurisgénico uma disciplina espe-
cifica, a tutela geral que sempre a lei lhes facultaria; bem ao contrario,
pretendem reforcar tal tutela, criando assim uma protec¢ao acrescida”,
cfr. MONTEIRO, A. Pinto, Cldusulas limitativas e de exclusao da responsabi-
lidade civil, Coimbra, 1985, p. 404. No mesmo sentido, vide ainda DIAS,
J. Alvaro, Procriacao assistida e responsabilidade médica, Coimbra, 1996, p.
228 ss. Também no plano jurisprudencial se descortinam decisées que
propendem para a defesa do cimulo de responsabilidades, cfr. Acor-
dao do S.T.J. de 22 de Outubro de 1987, in B.M.]., n.® 370, p. 529 e ss.
(a propésito de uma hipétese onde se havia celebrado um contrato de
empreitada, ¢ para além disso se registou a falta de acatamento dos
deveres de seguranca impostos por regras legais).
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meras consideragdes conceptuais ou de particula-
res exigéncias de regime juridico. Fundamental a
este proposito ¢ a analise da estrutura da propria
relagdo a fim de aquilatar se nos encontramos pe-
rante um universo marcado pela nota de anonimato
ou se, ao inves, nos deparamos face a um contexto
relacional dominado pela marca da proximidade
socio-existencial®.

Uma tal diferenca estrutural justificara entao
uma dualidade de regimes juridicos adaptada as es-
pecificidades dos universos em confronto, a pon-
to de colocar em causa a unidade conceptual do
instituto da responsabilidade civil que se baseia na
irrefutavel premissa de existéncia em ambos os ili-
citos de situagdes de violagao de direitos e deveres
correspectivos?

Ora, seguindo a este propésito O pensamento
de Pereira Coelho, o que importa verdadeiramen-
te saber ¢ se as diferencas a nivel do ilicito tor-
nam “conveniente ou aconselhavel a dualidade de
regimes”!. Revela-se incontestavel que no ambito
extracontratual o agente se comega a relacionar
com o lesado a partir da pratica do facto ilicito,
porquanto nao existia nenhum vinculo especial
que anteriormente os unisse, enquanto no terreno
contratual a violagao do dever que faz suscitar a
obrigagao de indemnizar do devedor reporta-se a
uma prévia relagao de natureza especifica estabe-
lecida entre este e a contraparte: o credor. Subja-
centes ao ilicito extracontratual encontram-se di-

30 A propésito da distingdo entre a responsabilidade contra-

tual e extracontratual, a partir, respectivamente, das notas da colabora-
¢do e do anonimato, cfr. MONTEIRO, J. Sinde, Rudimentos da Respon-
sabilidade Civil, in Revista da Faculdade de Direito da Universidade do
Porto, ano 11, 2005, p. 349 e ss.

31 Cfr. COELHO, F. Manuel Pereira, O Nexo de Causalidade na
Responsabilidade Civil, 1950. p. 36.
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reitos com uma matriz individualista; uma vez que
sao direitos absolutos (Direito a vida, Integridade
fisica, Liberdade...) dos quais resulta a genérica
obrigacao de respeito para os demais membros
da comunidade juridica, e relativamente a res-
ponsabilidade contratual o que esta em causa sao
relagdes de interdependéncia, das quais emergem
vinculos ou direitos relativos, cuja eficacia se re-
gista entre pessoas determinadas®. Ora, nesta as-

2 Uma tal caracteristica distintiva entre os direitos de crédito

— eficicia relativa ou inter-partes — e os direitos reais — eficacia absoluta
ou erga omnes — nio tem sido acolhida sem objec¢oes ao longo do
tempo. A conhecida doutrina germanica da eficicia externa do crédito
veio sustentar que os direitos de crédito, para além da sua eficacia pri-
mortdial (inter-partes), sio dotados ainda de efeitos face a terceiros, nas
situacoes onde se registe por parte destes o conhecimento (o qual faz
presumir a ma fé de terceiros) da existéncia de uma prévia relagao cre-
ditéria, e se verifiquem uma das seguintes hipéteses tipicas: cooperacao
entre terceiro e devedor na violacao do direito de crédito (situacio de
terceiro cumplice), ou de ataque ao substrato do crédito, seja 0 mesmo
dirigido ao devedor, ou ao objecto da obrigacio Uma vez ocorrida
uma destas situacoes e preenchido o requisito da ma-fé atrds mencio-
nado, entdo o credor poderia, de acordo com esta orientagao doutrinal,
exigir directamente de terceiro a indemnizacio pelos prejuizos decor-
rentes do incumprimento contratual.

Aproximando incontestavelmente os direitos de crédito dos di-
reitos reais, uma tal orientagao encontra significativos obstaculos, tanto
de iure condito, quanto de iure condendo. Uma simples revisitacio de
algumas disposi¢oes do nosso direito positivo (art. 406.%, n.° 2, 495.°,
n.° 3, 1306.°, 413.° e 421.°), permite-nos concluir que a regra no orde-
namento jutidico portugués ¢ a da eficicia relativa das obrigacées. Nao
obstante certas normas consagrarem uma ideia de eficacia externa (art.
495.°, n.° 3) ou associem aos direitos de crédito efeitos em relagio a
terceiros (art. 413.° ¢ 421.°), a verdade ¢ que a primeira das disposi¢oes
mencionadas constitui uma norma excepcional, e nas hipéteses men-
cionadas em ultimo lugar a eficicia erga omnes decorre do funciona-
mento do instituto do registo, ao qual, por natureza, corresponde uma
fungao publicitaria.

Do ponto de vista do direito a constituir, a admissibilidade do
efeito externo das obrigacées acarretaria o risco de conduzir a uma
certa paralisagdo do trafico juridico negocial. Para uma anilise mais
desenvolvida destas consideragbes, cfr. VARELA, J. Antunes, Das
Obrigacoes I..., ob. cit., p. 179 e ss.,, ALARCAO, Rui de, Direito das
Obrigacoes, ed. policopiada, Coimbra, 1983, p. 72-73. Porém, em sen-
tido diverso, sufragando a doutrina da eficacia externa das obrigacoes,
CORREIA, A. Ferrer, Da responsabiliza¢do de terceiro que coopera
com o devedor na violagdo de um pacto de preferéncia, in R.L.J.,, ano
98.°, pp. 355 e 369. Em face de todas as consideracoes precedentes,
uma certa orientacao doutrinal sufragando embora a eficicia relativa ou
inter partes das obrigacoes, aceita também a responsabilizacio do ter-
ceiro perante o credor quando a conduta daquele viole manifestamente
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simetria indiscutivel consubstanciada na verificagao
de uma proximidade intersubjectiva negocial face a
um distanciamento caracterizador do plano delitual,
encontram-se razoes justificativas para estabelecer
diferencas regulativas em relagao aos universos em
confronto. Questdes nucleares como o onus da pro-
va da culpa, ou da relevancia das clausulas limita-
tivas ou da exclusao da responsabilidade civil, cujo
tratamento no plano contratual e extracontratual se
revela diverso, e sobre as quais nos pronunciaremos
adiante com mais pormenor, representam exemplos
elucidativos do quanto acabamos de afirmar.

Um outro aspecto, nao menos relevante, e que
nao deixa de estar conexionado com as considera-
¢Oes anteriores, prende-se com a dependéncia dos
direitos e obrigacdes dos sujeitos face a fonte dos
quais aqueles promanam.

Nao podemos ignorar que o dominio contra-
tual se encontra sob o imperio regulativo da auto-
nomia privada, em virtude do ordenamento juri-
dico ter considerado conveniente que a disciplina
de certo tipo de relagoes entre os particulares seja
a estes confiada Unica e exclusivamente. Ora, este
¢ precisamente o espaco ocupado pelas questoes
caracteristicas suscitadas pelo ilicito contratual, as
quais, nao deixando, porém, de ter uma referéncia
legal, se reportam, no essencial, ao acatamento

exigéncias ético-juridicas fundamentais, consubstanciando um autén-
tico abuso do Direito (art. 334.%). A este propésito, vide, VARELA, J.
Antunes, Direito das Obrigacées 1..., ob. cit., pp. 177-178, COSTA,
M. J. Almeida, Direito das Obrigacoes, 12.%. ed., Coimbra, 2009, p. 97
ss. Uma tal solugdo pretende assim conciliar as exigéncias de direito
positivo e as considera¢des fundamentais em que se ancora a regra
da eficacia relativa do crédito, com o respeito devido a certos ditames
nucleares do ordenamento juridico — os bons costumes.

33 Estamos, desde logo, a considerar o regime definido na lei

para certos pressupostos da responsabilidade civil, que nio podem dei-
xar de estar presentes no ambito contratual, entre os quais destacamos o
6nus da prova da culpa (art. 799.°, n.° 1), e o critério definido no direito
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pelas partes de quanto foi definido, por convénio,
entre as mesmas. No fundo, a vontade ¢ aqui eri-
gida a qualidade de fonte de efeitos juridicos, e a
lei quando intervém regulativamente, fa-lo, por
regra, em termos supletivos.

No extremo oposto, encontramos uma cer-
ta realidade, cuja configuracao ¢ definida basica-
mente pela lei. Aqui ndo se concede ao lesante e
a0 lesado um poder de defini¢do do contetido da
relagdo juridica emergente da pratica do ilicito. O
surgimento da obrigagao de indemnizar a cargo do
agente fica apenas dependente do preenchimento
dos requisitos legais, nos termos ai previstos”.

As diferengas acabadas de mencionar projec-
tam-se também na determinagdo do objecto da
obrigagao de indemnizar, uma vez que no ambito
contratual este pode ficar na algada da conforma-
¢ao negocial das partes, mormente atraves da es-
tipulagao convencional de uma clausula penal, ao
invés de quanto ocorre no ambito da responsabi-
lidade extracontratual®®, onde um tal instituto niao
encontra acolhimento.

Na sequéncia da exposi¢ao anterior, nao po-
demos ignorar que a diferenga estrutural entre os

positivo para a respectiva apreciagao (art. 799.°, n.° 2), além da disciplina
reservada ao nexo de causalidade (art. 563.° do Céd. Civil), que de resto é
comum as duas modalidades basicas de responsabilidade civil.

3 A propésito deste trago distintivo entre a responsabilidade
negocial e extracontratual traduzido na natureza legal desta modalidade
de ilicito face a maior relevancia conformadora da vontade das partes na
delimitacdo do conteudo da responsabilidade contratual, cfr. COELHO,
Francisco Manuel Pereira, O nexo de Cansalidade. . ., ob. cit., p. 30 ¢ ss.

35 «

Como sugestivamente sublinha Pereira Coelho “... o le-
sado celebrou um contrato, escolheu o seu contraente, devera (por
vezes) ter olhado as suas qualidades — podia naturalmente ter previsto
a hipétese de inadimplemento e os prejuizos que lhe poderiam advir.
O que ndo acontece na responsabilidade delitual...”, cfr. COELHO,

Francisco Manuel Pereira, O Nexo de Causalidade. . ., ob. cit., p. 43.
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ilicitos em analise se repercute numa diversidade
de regimes correspectivos, registando—se uma ten-
déncia na doutrina, na senda da perspectiva domi-
nante em Franga, para sufragar o caracter residual
ou subsidiario da responsabilidade extracontratual,
atenta a natureza especial do ilicito contratual. Nao
se pense, porém, que uma tal orientagao ¢ unani-
memente acolhida, uma vez que tanto a respon-
sabilidade contratual, quanto a responsabilidade
extracontratual possuem um dominio ou ambito
proprio de actuagao.

Dando eco a estas criticas, um outro modelo
se afigura possivel para enquadrar toda esta pro-
blematica de relacionamento das modalidades de
responsabilidade em confronto, sustentando uma
ideia de consungao do ilicito extracontratual. pelo
regime da responsabilidade contratual. Um tal pa-
radigma do “ndo cimulo” tem subjacente algumas
permissas fundamentais do regime juridico: o res-
peito pelas exigéncia regulativas principio da liber-
dade contratual, por um lado, e a natureza mais
favoravel do regime da responsabilidade contratual
para tutelar a posi¢ao do lesado, por outro.

No polo oposto, o figurino do camulo de res-
ponsabilidade, tem precisamente na base a atras
aludida ideia de autonomia dos regimes das res-
ponsabilidades em analise’ e a sua efectivagao po-
dera, do ponto de vista processual, operar-se de
modos diversos, mas tendo em conta a seguinte

3 De acordo com estas permissas, ao lesado serd possivel

optar ou pelo regime da responsabilidade contratual ou pela disciplina
extracontratual tendo em conta aquele que, no caso concreto, se afigurar
mais favoravel. Desta feita, a op¢ao por um dos regimes nio se identifi-
cando integralmente com o modelo do cumulo, acaba por se aproximar
dele pela circunstincia de em ambos se pressupor a autonomia dos regi-
mes em confronto. Cft., a este propésito, Acordios do S.T.J., 22.02.2005,
in Colectinea de Jurisprudéncia, 2005, tomo I, p. 90, Acérdao do Tribunal da
Relagio do Porto de 2 de Marco de 2006, in www.dgsi.pt.
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summa divisio: propositura de uma acgao unica, ou
a possibilidade de recurso a ac¢oes autonomas. Na
eventualidade de adesao a opgao da acgao unica, o
lesado podera invocar na mesma os fundamentos
mais favoraveis, da tutela contratual e do regime
extracontratual, ou em alternativa, poder-lhe-a ser
facultada a via fundada na exclusiva invocagio de
um dos regimes aludidos’.

Apesar do cenario do concurso de responsabi-
lidades se revelar frequente no ambito das vicissi-
tudes ocorridas nas relagdes entre médico-doente,
tendo em conta as consideracoes tecidas ao lon-
go deste capitulo, certo ¢, no entanto, que o res-
sarcimento dos prejuizos causados ao doente sio
em algumas situagdes resolvidos unicamente, sem
margem para hesitages, dentro dos canones que
regem a responsabilidade extracontratual. A pres-
tacdo de cuidados médicos a uma pessoa inanima-
da ou a um incapaz cujo representante legal nao ¢
possivel contactar, os casos de celebrag¢ao de con-
tratos feridos de invalidade, bem como a produgao
de danos na sequéncia de um tratamento, mas sem
conexao funcional com o mesmo (subtrac¢io de
valores durante uma visita ao domicilio)*, cons-
tituem exemplos paradigmaticos de hipoteses si-
tuadas apenas na area do ilicito extracontratual.
O mesmo se pode afirmar, em face das solugdes
dispensadas pelo nosso ordenamento juridico (Lei
n.° 67/2007) em relagao a prestagao de cuidados
meédicos em institui¢des publicas de satide quanto
aos danos provocados ao doente na sequéncia de

37 Sobre esta matéria, cfr. COSTA, M. J. Almeida, Direito das
Obrigagies, 12.* ed., Coimbra, 2009, p. 548.

38 Estas situagdes sao mencionadas por Alvaro Dias como

exemplos demonstrativos da ocorréncia de hipéteses de responsabilidade
médica puramente delituais, cfr. DIAS, Alvaro, Procriacio Assistida e respon-
sabilidade médica, Coimbra, 1996, pp. 226-228. No mesmo sentido, vide ainda
PEDRO, Rute Teixeira, A responsabilidade civil. .., ob. cit., p. 62 ss.
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um internamento ou qualquer intervengao ocorri-
da em tais estabelecimentos.

Os Regimes de Responsabilidade Civil
Contratual e Extracontratual — Uma distin-
¢ao em crise?

Tendo de reconhecer como algo de incontor-
navel a existéncia de pontos de contacto entre os
ilicitos contratual e extracontratual no universo da
responsabilidade civil médica, revela-se ser este o
momento adequado para proceder ao confronto do
regime juridico destes institutos, em ordem a po-
der responder de modo ponderado a interrogacao
colocada na epigrafe do presente capitulo. Cum-
pre, assim, averiguar se alguns sinais de aproxi-
magao das disciplinas em analise ainda permitirao
confirmar quanto atras deixamos afirmado: uma
correspondéncia entre a assimetria dos ilicitos e a
diversidade dos respectivos regimes juridicos.

Neste contexto, importa entao distinguir ques-
toes cuja diversidade de regimes resulta expressis
verbis da op¢ao legislativa, daqueloutras cuja disci-
plina apenas se encontra claramente definida a pro-
posito de um dos universos mencionados, e que ao
longo dos anos a doutrina ¢ a jurisprudéncia tem
considerado exclusiva do ambito regulamentado.

Debrugando-nos sobre o primeiro grupo de
questées, importa tomar em conta a relevante
clivagem registada em torno do enquadramento
juridico da prova nos universos delitual e contra-
tual. Revelam-se diametralmente opostas as valo-
ragdes contidas no art. 487.°, n.° 1, a proposito
da responsabilidade civil extracontratual, e no art.
799.°,1n.° 1, quanto a responsabilidade contratual.
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Bem vistas as coisas, na primeira das disposi-
¢bes normativas citadas encontra-se consagrada a
regra geral do art. 342.°,n.° 1, onde se estatui que
compete ao credor a prova dos elementos constitu-
tivos do seu direito. Ora, transpondo as exigéncias
de uma tal regra para o universo delitual, temos de
concluir necessariamente que incumbe ao lesado
(credor da obrigacao de indemnizar) provar a culpa
do agente. Tal como resulta do regime contido no
n.? 2 doart. 483.°, a responsabilidade independen-
te de culpa do agente apenas se pode admitir nos
casos especificados na lei, e assim sendo impde-se
na generalidade das situages a prova da culpa do
autor da lesdao para que o lesado possa ver ressar-
cidos os prejuizos por si sofridos, uma vez que a
culpa representa um elemento constitutivo da sua
pretensao indemnizatoria.

Como ja atras deixamos mencionado, a razao
justificativa da tal disciplina do 6nus da prova da
culpa no plano delitual decorre da circunstancia de
neste ambito as relagdes entre o lesante e o lesado
serem caracterizadas pela nota do anonimato, nao
recaindo sobre o agente qualquer dever especifi-
co pré—existente relativamente ao cumprimento
do qual a culpa seja de presumir. Nao admira as-
sim que a derrogacao a regra causum sentit dominus
implique que caiba ao lesado demonstrar em juizo
que nao tem de suportar os danos, uma vez que
estes tiveram na base um comportamento censura-
vel de quem praticou o respectivo facto voluntario,
nao se tendo entdo os prejuizos ficado a dever ao
curso normal dos acontecimentos.

Por seu turno, e relativamente ao terreno con-
tratual as coisas passam-se de modo exactamente

Lex Medicinae, Ano 11, n°® 21-22 (2014)

inverso, porquanto da relagiao negocial ou legal®

pré-existente entre as partes decorre ja para o de-
vedor a prévia obrigacao de realizar uma presta-
¢ao, da qual o beneficiario ¢ a contraparte. Nao
¢ assim de estranhar que o legislador (art. 799.°,
n.? 1) considere que as anomalias ocorridas a nivel
da execugao do previo programa obrigacional es-
tabelecido entre as partes se considerem, a partida,
imputaveis*’ a quem tinha o dever de o cumprir re-
gularmente. Ora, assim sendo, podemos concluir
que o devedor tem um particular dominio quanto
a0 modo como a prestagao vai ser cumprida*, ra-
zao por que em face de uma situagdo de incumpri-
mento ou de cumprimento defeituoso, ¢ ele quem
se encontra em melhor posigao para provar que tal
nao se ficou a dever a facto que lhe seja imputavel,
mas antes a uma circunstancia exterior exonerato-
ria da sua responsabilidade.

Como teremos ocasiao de referir, nao se re-
vela necessario para o devedor elidir a presuncao
de culpa que sobre si recai, provar que a falta de
realizagao da prestagao decorreu de uma causa ex-

» Em virtude da responsabilidade civil contratual poder re-

sultar da violacdo de deveres relativos, emergentes nao apenas de con-
tratos, como também de negécios unilaterais ou até de lei, ha quem
prefira designa-la como responsabilidade negocial, ou até mais ampla-
mente de responsabilidade obrigacional. Acerca desta questio termi-
nolégica em torno da responsabilidade contratual, cfr. VARELA, J.
Antunes, Das Obrigagées. .., 1, ..., ob. cit., pp. 519-520 (nota 1 da p. 519),
COSTA, M. J. Almeida, Direito das Obrigagges, 12.* ed., Coimbra, 2009,
pp- 539-540 (nota 1 da p. 539).

0 Na doutrina nacional ha quem considere que, em rigor, a

presuncio do art. 799.° se revela mais ampla, abrangendo a ilicitude,
a culpa e até o nexo de causalidade. Neste sentido, cfr. CORDEIRO,
Menezes, Da responsabilidade Civil dos Administradores das Sociedades Comer-
ciais, Lisboa, 1997, pp. 469-470.

# De acordo com o entendimento de Pedro R. Martinez é esta

a principal razao por que se faz recair no art. 799-°, n.° 1, uma presungio
de culpa sobre o devedor, cfr. MARTINEZ, Pedro Romano, Responsa-
bilidade Civil por Acto on Omissao do Médico. Responsabilidade Civil Médica e
Seguro de Responsabilidade Civil Profissional, in Estudos em Homenagem ao
Professor Doutor Carlos Ferreira de Almeida, Coimbra, 2011, p. 473.
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terior, bastando demonstrar que o incumprimento
ou cumprimento defeituoso nao procedeu de culpa
sua”’. Este modelo dual de reparti¢ao do 6nus da
prova nio se afirma na sua pureza, uma vez que
no universo delitual deparamo-nos com algumas
presungoes de culpa (art.’s 491.°,492.° e 493.°),
concretizando o disposto no final do n.” 2 do art.
487.°%... salvo havendo presuncao legal de culpa”.

Porém, o fundamento para a consagragao des-
tas presungoes nao se encontra necessariamente na
circunstancia do agente estar vinculado ao cumpri-
mento de um acordo negocial pre-definido, mas
antes na razao atras aludida de aquele se encontrar
numa particular posi¢ao, da qual resulta a exigén-
cia de cumprimento de certos deveres, ora emer-
gentes de negocios juridicos, ora da lei, cujo nao
acatamento ¢ susceptivel de causar danos a tercei-
ros. Estes entorses a regra geral da prova da culpa a

2 Em sentido diferente se pronuncia uma certa doutrina,

considerando a propésito do afastamento da presuncio de culpa do art.
799.°, n.° 1, no ambito da responsabilidade médica que “admitindo que
foi feita a prova de terem sido observados os necessarios procedimentos
no acto médico, cabe ainda ao clinico demonstrar que o dano se ficou a
dever a causa estranha, nio controlivel, cfr. MARTINEZ, Pedro Roma-
no, Responsabilidade Civil por Acto..., ob. cit., p, 474 e p. 479, Cumprimento
Defeitnoso — Em especial na Compra e Venda e na Empreitada, Coimbra, 1994,
p- 306. A defesa de um tal entendimento filia-se na perspectiva doutrinal
dominante na vigéncia do Cédigo de Seabra acerca do modo como a
presuncio de culpa consagrada no art. 705.° deste diploma podia ser
elidida, ndo bastando af ao devedor demonstrar que procedeu com toda
a diligéncia, revelando-se ainda necessario a prova da ocorréncia de um
facto estranho. De acordo com a opiniao de Romano Martinez, “Este
foi um primeiro passo no sentido da objectivagio da responsabilidade
contratual. De facto, nio basta provar uma actuacio isenta de juizo re-
provador; o devedor tem de demonstrar que o nao cumprimento se ficou
a dever a uma causa estranha, cfr. MARTINEZ, P. Romano, Cumprinento
Defeituoso. .., ob. cit., p. 306. Em face da actual formulacio do art. 799.°,
n.° 1, ndo nos parece defensavel sufragar uma tal perspectiva, revelan-
do-se particularmente penoso para o devedor exigir-se a reconstituicio
histérica da situacio desencadeadora do ilicito contratual, atendendo a
circunstancia de sobre ele recair ja uma presungao da culpa, e de se reve-
lar também exigente efectuar a prova, e no apenas a mera contra prova,
de ter adoptado uma conduta diligente, na qual nio se tenha registado a
violagdo de qualquer dever - sejam eles de prestacao principal ou secun-
daria ou até deveres de conduta.
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cargo do lesado sao fundamentalmente determina-
dos por necessidades acrescidas de protecgao dos
credores da obrigacdo indemnizatoria, tendo em
conta que a experiéncia da vida vem demonstrando
a frequente inobservancia dos deveres que recaem
sobre quem incide a presungio de culpa®.

Conduzindo estas presungdes legais de culpa
a inversao do onus da prova, regista-se um claro
favorecimento da posigao juridica do lesado, uma
vez que nao se da apenas um aligeiramento da sua
actividade probatoria quanto ao requisito da culpa,
a semelhanga do que se verifica na prova prima fa-
cie*, mas uma verdadeira dispensa de tal encargo
probatorio. Na verdade, nas hipoteses previstas nos
arts. 491.°, 492.° e 493.°, cabe as pessoas sobre
quem recaem as presungdes (vigilantes de incapa-
zes ou de animais, proprietarios ou possuidores de
edificios ou outras obras que ameagam ruir, pes-
soas que exercem actividades perigosas) elidir® as
mesmas, uma vez que estas tém natureza relativa
ou tantum iuris.

Em face de quanto ficou exposto, ndo admira
a extrema importancia atribuida ao modo como, a
proposito de um determinado instituto, se encon-
tra disciplinado este delicado problema de regime

B Acerca desta razio, cfr. VARELA, J. Antunes, Das Obriga-
gges ... I, ob.cit., p. 590 e ss.

“ Cfr., a este prop6sito, SILVA, J. Calvido da, Responsabilidade
Civil do Produtor, Coimbra, 1990, p. 387 e ss., PEREIRA, André Dias,
Direitos dos Pacientes ¢ Responsabilidade Médica, dissertagao de doutora-
mento, edicio policopiada, Coimbra, 2012, p. 682.

“5 No ambito dos arts. 491.°, 492.° ¢ 493.°, n.° 1, o legisla-
dor permite as pessoas sobre quem recaem as presuncoes afastd-las
por uma dupla via: ou demonstrando efectivamente que nio tiveram
culpa ou através da invocac¢io da relevancia negativa da causa virtual,
provando que os danos se teriam igualmente produzido, mesmo que as
respectivas condutas fossem isentas de culpa. Atenta a maior potencia-
lidade danosa das hipéteses mencionadas no n.° 2 do art. 493.°, apenas
havera lugar ao afastamento da respectiva presuncio legal mediante a
prova da efectiva inexisténcia da culpa por parte do agente.

Lex Medicinae, Ano 11, n.° 21-22 (2014)

23



24

DOUTRINA

Tragos Distintivos e Sinais de Contacto

juridico que ¢ o onus da prova da culpa. Exemplo
paradigmatico do melindre desta questao regulati-
va encontra-se na ampla discussao entertecida na
Doutrina e na Jurisprudéncia em torno do modelo
probatorio a adoptar no ambito da responsabilida-
de civil médica.

Como atras ja, de resto, deixamos sublinhado,
as grandes hesitagdes quanto ao reconhecimento
de natureza contratual a responsabilidade dos mé-
dicos prende-se precisamente com a circunstancia
de um tal entendimento coenvolver um agrava-
mento da posi¢ao destes profissionais. Porém, nao
$0 a natureza da relacio entabulada entre o médico
e o paciente reveste maiores afinidades com o pa-
radigma contratual do que com o delitual, como
ainda, do ponto de vista estritamente probatorio,
constitui uma solu¢do mais razoavel fazer recair o
onus da prova da culpa sobre o medico, uma vez
que para ele, atentos os seus conhecimentos espe-
cializados, se revela mais facil afastar a presuncao
do que ao paciente demonstrar a culpa do profis-
sional de satide®™.

Transpondo entio para o campo da responsa-
p p p P

bilidade civil médica as consideracoes expendidas

¢ P
acerca da materia do onus da prova da culpa, po-
deriamos admitir, sem grande margem para hesi-
> g gem p

tagdes, a aplicabilidade em tal universo da presun-
cao do art. 799.°,n.° 1, uma vez definida a natureza
contratual do contacto estabelecido entre o médico
e o doente, tal como parecem hoje propender a este
proposito a doutrina e a jurisprudéncia maioritarias.

Todavia, este nao se tem revelado um terreno

0 Neste sentido, cfr. FARIA, J. Ribeiro de, “Da Prova na Res-
ponsabilidade Civil Médica”, in Revista da Faculdade de Direito do Porto,
ano 1, 2004, p. 119 (nota 8).
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pacifico, na medida em que se regista na dogmatica
uma tendéncia para atribuir um particular relevo
probatorio a tradicional distingao de Demogue en-
tre obrigagao de meios e obrigagdes de resultados.
Enquadrando em termos genéricos a actividade
dos médicos como uma obrigagao de meios, uma
vez que tais profissionais comprometem-se a ac-
tuar diligentemente em ordem a obter um dado re-
sultado, ndo se vinculando, porém, a alcanga-lo, a
doutrina, sobretudo a partir da influéncia de Henri
Mazeaud’, veio a considerar que a auséncia de um
resultado ndo ¢, so por si, suficiente para presumir
a culpa do medico, porquanto a respectiva obten-
¢ao nao depende unicamente da diligéncia* ¢ dos
esforgos por este tipo de profissional desenvolvi-
dos. De acordo com este entendimento®, apenas
nas obrigacoes de resultado, a nao verificagao do
objectivo pretendido sera bastante para desenca-
dear a aplicagao da presungao de culpa do devedor.

4 MAZEAUD, Henri e Jean; CHABAS, Francois, Legons de
Droit Civil. Obligations — théorie générale, 9.* ed. Paris, 1998, t. 11, vol. 1.°,
p- 13 e ss. Sobre a posigio dos irmaos Mazeaud acerca da distingao de
Demogue e da evolucio ocorrida quanto as implicacées probatorias
da mesma (registada a partir da 2.* edicdo), PEDRO, Rute Teixeira, A4
Responsabilidade Civil. .., ob. cit., p. 90 ¢ ss.

48 De acordo com uma certa orientacio doutrinal e jurispru-

dencial, o elemento essencialmente distintivo entre as obrigacoes de
meios e as obrigacoes de resultado reside na circunstancia de no ambi-
to das primeiras a obtencio da finalidade a atingir se encontrar depen-
dente de uma alea, e ndo apenas de procedimentos técnicos. Sobre a
matéria, cfr. PEDRO, Rute Teixeira, A responsabilidade civil do médico. . .,
ob. cit.,, p. 93 e ss. A propédsito da posicao de jurisprudéncia sobre a
matéria, Acordio do Tribunal da Relacdo de Lisboa, de 30 de Abril de
20006, in Colectanea de Jurisprudéncia, ano XXXI, tomo 1II, p. 110, e no
tocante ao entendimento de uma certa orientacao jurisprudencial fran-
cesa neste sentido, cfr. JOURDAIN, Patrice, Responsabilité Civile, Fante
Médicale: la maladresse fautive resulte de la senle absence d’alea thérapeutique (civ.
1re, 20 janv., 2011, n.° 10-17.357, F+P+B+1), in Revue Trimestrielle de
Droit Civil, 2011, n.° 2, pp. 354-356.

49

A este propdsito, na jurisprudéncia, veja-se a posi¢ao acolhida
pelo Acérdao do Tribunal da Relacio do Porto de 6 de Marco de 2000, in
Colectinea de Jurisprudéncia, ano XXXI, 2006, tomo 11, p. 153, onde se realca
que a circunstincia do médico assumir uma obrigacio de meios afasta a
aplicabilidade da presuncio de culpa.
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Sera entao viavel afastar do ambito de uma rela-
¢ao contratual a normal presungao de culpa que recai
sobre o devedor, com o pretexto de a prestagao do
devedor revestir particulares contornos que escapam
anormal configuragao do contetido obrigacional?

Nao nos parece que uma tal solu¢do deva ser
acolhida, porquanto, independentemente do tipo
de obrigacao assumida pelo devedor, as razdes jus-
tificativas para a inversao do onus da prova fazem-
-se sentir em idéntica medida. Desta feita, se 0 mé-
dico, a semelhanca de quanto sucede com outros
profissionais como os advogados, com a sua con-
duta nao conseguiu realizar com ¢xito o tratamen-
to, entdo devera considerar-se culpado, por se
presumir que a sua prestagao nao foi realizada com
a diligéncia e prudéncia exigiveis da um profissio-
nal daquela categoria. Neste caso, a presungao de
culpa ndo se reporta a obten¢ao do resultado fi-
nal (a cura), uma vez que nao ¢ este o objecto da
obrigagao, mas sim a diligéncia, pericia e prudén-
cia exigiveis a um profissional desse tipo quando
realiza uma determinada actividade.

Porém, trata-se, como ja atras demos noti-
cia, de uma questao que esta longe de ser pacifi-
ca, cumprindo neste contexto sublinhar nao ser
indiferente a opgao por uma das orientagdes em
confronto, para efeitos distintivos entre a respon-
sabilidade contratual e a responsabilidade delitual.
Na verdade, seguindo-se a perspectiva de acordo

50 Importa sublinhar que a obrigagio principal do médico

¢ a de tratamento, e desta feita, deve ser qualificada como obrigacio
de meios, tal como resulta claramente do acérdio do S. T. . de 17-
01-2013, “sendo a obrigacio principal assumida pelo médico a de tra-
tamento e dividindo-se esta obriga¢io em outras quantas prestacoes
diversas que passariam, ou poderiam passar, consoante o protocolo a
seguir segundo o caso concreto, por actividades de mera observacio,
diagnéstico, terapéutica efectiva e vigilancia ¢ a mesma de qualificar
como obrigacio de meios e nio de resultado”, in www.dgsi.pt.
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com a qual a qualificagao da intervengao do meédico
como obrigagao de meios inviabiliza a aplicagao da
presungao de culpa (nao obstante a relagao entre
o medico-paciente merecer o epiteto contratual),
caminha-se fatalmente no sentido de aproxima-
¢ao’! dos regimes dos universos em confronto. En-
contrar-nos-iamos colocados perante um contrato,
cujo regime a proposito do onus da prova da culpa
seria substancialmente idéntico ao estatuido para o
campo delitual.

Importa, neste momento, chamar a atengao
para a impossibilidade de dar uma resposta em
termos genéricos, uma vez que nem todos os ac-
tos medicos sdo susceptiveis de ser caracterizados
como obrigagoes de meios. Com efeito, certas
operagoes, como a colocagao de proteses, a extrac-
¢ao de um dente’’, por regra, implicam para o mé-
dico uma obrigagao de resultado. Particularmente
relevante neste contexto se traduz a distingao por
vezes levada a cabo a nivel doutrinal e jurispru-
dencial entre a cirurgia plastica reconstrutiva e a
cirurgia plastica de mero embelezamento, tambem
designada por cirurgia estetica. Tem-se, na verda-
de, registado uma tendéncia para considerar que
no ambito deste Gltimo universo, uma vez que o
medico esta a intervir em corpo sao, a obrigagao
assumida perante o paciente ¢ de resultado”, ao

51

Cfr., a este prop6sito, PEDRO, Rute Teixeira, A responsabi-
lidade civil. .., ob. cit., p. 103 e ss.

52 A proposito da tendéncia registada na jurisprudéncia francesa

para qualificar os actos praticados no ambito de cirurgia médica na cate-
goria das obrigacoes de resultado, cfr. JOURDAIN, Patrice, Responsabilité
Civile. ..., ob. cit., pp. 354-355.

53 Uma tal tendéncia ndo ¢, porém, acolhida unanimemente,

como se pode constatar pela leitura da seguinte passagem do Acérdao
da Relagao de Lisboa de 23 de Outubro de 2007, “na cirurgia com
finalidade puramente estética, na qual o cirurgido segue um modelo,
pretendendo que a paciente fique com o nariz ou seios como solicitou,
alguma margem de ndo coincidéncia total com a imagem idealizada
pode verificar-se sem que tal possa, por si, constituir responsabilidade
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inves de quanto ocorre no ambito da cirurgia re-
construtiva, onde a actividade médica ¢ classificada
como uma classica obrigagao de meios. Um outro
dominio onde se tem acentuado a perspectiva que
concebe a actuagdo médica dentro dos canones das
obrigagoes de resultado ¢ o da realizagao de exa-
mes clinicos®, tais como as analises laboratoriais a
glicémia e ao colesterol...”.

Em face da multiplicidade de actos coenvolvi-
dos na actividade medica, os quais se podem re-
portar a areas de especializagdo muito diversas,
tém-se erguido vozes no sentido de abandonar uma
perspectiva global da actividade medica, para pro-
ceder a qualificacao da obrigagao destes profissio-
nais, revelando-se, ao inves, mais idoneo apreciar
as diversas operagbes ou actos por eles praticados.
Desta feita, tendo em conta a alea que caracteriza
os diversos actos medicos, podera sugestivamente
distinguir-se entre obriga¢des fragmentarias de ac-
tividade e obrigac¢Ges fragmentarias de resultado™

Independentemente da qualificagao que a ac-
tividade médica possa assumir, perspectivando-se

pata o cirurgiio”, cfr. Acérdio da Relacio de Lisboa de 23 de Outubro
de 2007, in www.dgsi.pt., no mesmo sentido, cfr. Acérdao do S.T.J. de
4 de Marco de 2008, in www.dgsi.pt ¢ mais recentemente o acérdao
do S. T. J. de 15 de Novembro de 2012 — “no contrato de prestagio de
servigos médico-cirurgicos, ainda que na vertente da cirurgia estética,
o cirurgidao assuma obrigacio de meios...”, in acérdao do S. T. J. de
15-11-2012, in www.dgsi.pt.

o Relativamente aos exames clinicos, um tal enquadramento

nao pode ser aceite em termos genéricos. A propdsito dos exames neo-
-natais revela-se paradigmatico o acérdao do S. T. J. de 17-01-2013 (in
www.dgsi.pt), ao qualificar a obrigacdo do médico como uma obrigacao
de meios “pois tais exames destinavam-se, primacialmente, a identifica-
¢do, determinacio e informacdes de eventuais distirbios e malforma-
¢oes do feto”.

» Neste sentido, configurando os exames médicos como

obrigacbes de resultado, cfr. Acérdio do Supremo Tribunal de Justica
de 4 de Marco de 2008 (proc. 08A183), in www.dgsi.pt.

% Neste sentido, inspirada nos ensinamentos da doutrina

espanhola, cfr. PEDRO, Rute Teixeira, A Responsabilidade Civil do Médi-
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como uma obriga¢ao de meios ou de resultado®’,
certo ¢ que nao nos parece possivel alterar ou con-
dicionar o regime de responsabilidade civil, mor-
mente em sede de presuncao de culpa®.

Nao ficaria completa a exposigao relativa a
prova do pressuposto da culpa na responsabilidade
civil medica, se nao fosse feita mengao a relevancia
que vem sendo atribuida a prova prima facie, presu-
mindo-se que os danos causados aos pacientes se fi-

co..., ob. cit., pp. 98-99. Sem se pronunciar expressamente sobre esta
questio distintiva em torno das obrigacoes de meios e obrigagoes de
resultado, cumpre, porém, fazer mencio a um aresto do S. T. J. — acor-
dio do S. T. J. de 15-05-2013 — em que se retrata a realidade basica
da actuacio de um cirurgido e se revela fundamental apreciar a sua
actuagdo na globalidade - “importa, por isso, considerar todo o pro-
cesso, considerando nido apenas o acto operatorio, mas as fases pré e
pos operatoria visto que a atuagao do médico cirurgiio nao se subsume
a um ato isolado, mas a uma cadeia ou conjunto complexo de atos”,

acérdao do S. T. J. de 15-05-2013, in www.dgsi.pt.

57 Importa porém sublinhar que a relevincia de uma tal dis-
tingao tem sido particularmente discutida na doutrina havendo quam
a considere como uma classificacao discutivel, porque, por um lado,
todas as obrigacdes sio obrigacio de meios, “porque, enquanto ins-
trumentos ou veiculos de cooperacio entre o credor e o devedor para
conseguir uma vantagem para aquele, requerem sempre a actuagao das
diligéncias e meios imprescindiveis a realizacio dessa vantagem, e, por
outro lado, todas as obrigacoes sao de resultado”, ja que um resultado
“entendido como momento final ou conclusivo da prestagio, é devido
em todas as obrigacoes”, cfr. SILVA, J. Calvao, Cumprimento e Sangio Pe-
cunidria Compulsiria, Coimbra, 1987, pp. 80-81 (nota 154). Pondo igual-
mente em causa a existéncia de auténticas obrigacGes de meios (atenta
a relevancia do principio da boa fé no cumprimento das obrigacoes,
todas as obrigagdes se assumem como de resultado), e a dificuldade
de afirmar puras obrigaces de resultado, salvo o caso das obrigacoes
de garantia, cfr. MARTINEZ, Pedro Romano, Responsabilidade Civil por
Acto on Omissao do Médico. Responsabilidade Civil Médica ¢ Seguro de Res-
ponsabilidade Civil Profissional, in Estudos em Homenagem ao Profes-
sor Doutor Carlos Ferreira de Almeida, Coimbra, 2011, p. 476 ss. Na
doutrina italiana, registe-se o cepticismo de Michele Giorgiani a uma
tal destrinca conceptual, cfr. GIORGIANI, Michele, Obligazione (Teoria
Generale), in Novissimo Digesto Ialiano, XI, Torino, 1965, p. 930 e ss.

5 No mesmo sentido, pronunciando-se criticamente quanto

a impossibilidade de aplicagdo de presuncao de culpa a responsabilida-
de médica por se tratar de uma obrigacio de meios rejeitando a rele-
vancia probatéria da destringa entre obrigacio de meios/obrigacio de
resultado, SILVA, M. Gomes da, O Dever de prestar ¢ o dever de indemnizar,
vol. 1, Lisboa, 1944, p. 321, OLIVEIRA, Nuno Pinto de, Responsabili-
dade Civil em Instituicoes Privadas de Saiide: Problemas de llicitude e de Culpa,
Responsabilidade Civil dos Médicos, 2005, p. 226 ss.
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cam a dever a falta de cumprimento das leges artis
por parte dos meédicos, sendo uma tal conclusao de-
rivada das regras normais de experiéncia e da vida®.
Temos algumas dividas em admitir a operatividade
deste tipo de presungdes judiciais, que apenas con-
duzem a um aligeiramento do 6nus da prova do pa-
ciente, nao exonerando este da respectiva actividade
probatoria. Na verdade, concebendo-se a relagao
entre o médico e o doente como contratual, havera
lugar, nos termos atras mencionados, a aplicagao da
presungao legal de culpa prevista no art. 799.°,n.°1,
registando-se entao uma efectiva inversao do onus
da prova. Confrontando as solugoes alternativas de-
correntes destes modelos probatorios concluir-se-a,
sem sombra de davidas, por uma maior protecgao
dos pacientes decorrente da aplicabilidade da pre-
sungao do art. 799.°, n.°1, uma vez que no ambito
da prova prima facie basta ao medico, atraves da sim-
ples contraprova, criar no juiz um estado de espiri-
to dubitativo quanto ao devido acatamento das legis
artis, para ver afastado o juizo de censura que havia
inicialmente recaido sobre si.

Ainda a proposito desta delicada questao proba-
toria na responsabilidade civil medica, ha quem con-
voque a presungao da culpa do art. 493.°,n.° 2%, in-

5 A relevancia da convocacio da prova prima facie nao se

restringe a culpa, estendendo também o seu ambito ao requisito do
nexo de causalidade. A este proposito cfr. Acérdio da Relagao de
Lisboa de 24 de Abril de 2007, in Colectanea de Jurisprudéncia, ano
XXXII, tomo 11, 2007, p. 105.

&0 Cfr., a este prop6sito, o Acordio do Supremo Tribunal

de Justica de 9/12/2008, in ww.dgsi.pt (de acordo com este aresto ju-
dicial, o art. 493.°, n.° 2, deve ser aplicado quando esteja em causa
uma actividade médico-cirurgica). Pensamos que se revela excessiva
a genérica convocagdo desta presun¢ao de culpa quando estivermos
perante o exercicio de uma actividade médico-cirurgica, uma vez que
neste amplo universo poderio desenvolver-se praticas com graus mui-
to diversos de perigosidade, algumas das quais sem particulares riscos.
Aceitamos, porém, que em certos contextos faz sentido desencadear a
aplicacio do art. 493.°, n.° 2, tal como sucede, a titulo exemplificativo
com as situacoes onde se procede a utiliza¢do de raios X. Manifestando
grandes reservas quanto a possibilidade da presuncio de culpa consa-
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vocando-se em favor de um tal caminho uma maior
tutela da posi¢ao do paciente, atentas as naturais
dificuldades suscitadas a um leigo perante a ardua
tarefa da prova da culpa de um profissional, uma vez
que tal implica um conhecimento com alguma pro-
fundidade das Ieges artis de um sector de actividade,
o qual se revela particularmente especializado. Ape-
sar de uma tal solugao se manifestar sugestiva pelo
auxilio que lhe ¢ proporcionado por uma presungao
legal de culpa, certo ¢ que se suscitam algumas du-
vidas quanto a possibilidade de a concretizar neste
dominio da responsabilidade medica. Desde logo,
particulares dificuldades se colocam quanto a veri-
ficagao nesta sede dos requisitos especificos para a
aplicabilidade do n.” 2 do art. 493.°, uma vez que
tal preceito exige que esteja em causa o exercicio de
“uma actividade perigosa por sua propria natureza
ou pela natureza dos meios utilizados”.

Ora, importa averiguar se a particular activi-
dade ou acto medico corresponde ao exercicio de
uma actividade perigosa. Nao nos parece entao fa-
cil admitir, em termos gerais, que o exercicio da
medicina corresponda a uma actividade, por sua
natureza, dotada de uma especial perigosidade,
uma vez que nao terdo sido estas operagoes ou ti-
pos de actuacio as pensadas pelo legislador como
integrantes do ambito objectivo do preceito em
analise. Ao invés de quanto sucede com certas ac-
tividades, onde se inclui a indstria pirotécnica, os
trabalhos desenvolvidos nas minas ..., o exercicio
da medicina ndo coenvolve um nivel de perigosi-
dade que exceda ou ultrapasse os riscos normais
da vida. Quando muito, existem certas operagoes,
cuja execugao implica a utilizagdo de certos meios

grada neste preceito ter relevancia no ambito da actividade médica, cfr.
BARBOSA, A. Mafalda Miranda, “Anotacio ao Ac6rdio do S.T.J. de 22
de Maio de 2003”7, Lex Medicinae, 7, 2007, pp. 119-150.
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ou instrumentos dotados de alguma perigosidade,

mas relativamente aos quais se suscitam davidas

quanto ao grau de ofensividade ou risco possuidos,
A . . !

podendo neste ambito invocar-se a titulo mera-

mente exemplificativo a broca do dentista.

Para além disso, particulares questoes de enqua-
dramento juridico da relagao meédico-paciente cons-
tituem obstaculos a aplicabilidade do art. 493.° n.°
2, uma vez que vai sendo cada vez mais pacifico o
entendimento quanto a respectiva natureza contra-
tual. Desta feita, ndo faz muito sentido fazer apelo
ao regime delitual quando na panoplia de normas
dedicadas aos contratos dispomos de uma ampla
presuncao de culpa ai especificamente aplicavel. Po-
deremos assim considerar que a presungao do art.
799.°,n.° 1, consome o ambito de operatividade do
art. 493.°, n.° 2, salvo quando nos encontrarmos
perante auténticas situagdes de ilicito extracontra-
tual, ou se a proposito do enquadramento da relagao
entre o medico e o paciente persistimos na qualifi-
ca¢ao da mesma como extracontratual.

Diferente soluc¢io se revela mobilizavel no am-
bito da actividade médica desenvolvida nos esta-
belecimentos de satide publicos, uma vez que de
acordo com o regime consagrado na lei 67/2007,
nos encontramos perante hipoteses de responsabi-
lidade civil extracontratual Todavia, de iure condendo
uma tal solugao nao ¢ unanimemente sufragada na
doutrina, havendo quem defenda a natureza con-
tratual® da relagio médico-paciente mesmo no

o1 Cfr., a este propdsito, MONTEIRO, J. Sinde, e DIAS, J.
Figueiredo, “Responsabilidade médica em Portugal”, in Boletim do
Ministério da Justica, n.° 332 (Jan. 84), p. 47 e ss.,, DIAS, J. Alvaro,
Procriacao Assistida e Responsabilidade Médica, Coimbra, 1996, p. 338 e ss.
Propendendo em sentido diverso, Margarida Cortez, sufraga a natureza
delitual da responsabilidade civil médica no universo dos estabeleci-
mentos publicos de saude, alertando a este propdsito para dificulda-
des significativas decorrentes do regime positivo quanto a adopgao da
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universo em analise. Socorrendo-se de categorias
dogmaticas como a figura das relagdes contratuais
de facto, ou do instituto das clausulas contratuais
gerais...*”, a doutrina tem assim tentado fugir aos
obstaculos colocados pelo modelo tradicional de
formacdo dos contratos a existéncia de relacGes
contratuais nas situagdes atras mencionadas.

Importa ainda fazer um breve excurso em tor-
no dos criterios de apreciagao da culpa, para a esse
proposito concluirmos, de acordo com o regime
estatuido na nossa lei civil (arts. 487.°, n.” 2 e
799.°,1n.°2), que a culpa tera de ser aferida segun-
do um critério abstracto, confrontando-se neste
particular contexto, a conduta do medico agente
com aquela que seria exigivel a um profissional da
mesma area dotado de uma diligéncia, prudéncia e
sagacidade medias.

Diferente era a solugao defendida pela doutrina
maioritaria no ambito da vigéncia do velho Codigo
de Seabra (art. 717.°, §3), distinguindo, a este pro-

solugdo contraria, exemplificando com a perplexidade de conciliar a
afirmac¢io de uma responsabilidade contratual da instituicio publica
com uma responsabilidade extracontratual do agente, a qual decorre
dos arts. 22.° ¢ 271.° da C.R.P. Pronunciando-se acerca desta matéria
numa altura em que ainda nio havia entrado em vigor a lei 67/2007,
certo ¢ que os problemas aludidos pela autora se mantém, consubs-
tanciando-se basicamente na dificuldade de “imputagdo sob diferentes
titulos do mesmo facto a sujeitos distintos, mantendo-se assim a regra
da solidariedade entre eles!...”, cfr. CORTEZ, Margarida, “Responsabi-
lidade Civil das Institui¢bes Puablicas de Saude”, in Responsabilidade Civil
dos Médicos (integrado no projecto de investigacio bianual Responsabi-
lidade Civil dos Médicos), Coimbra, 2005, p. 262. Ainda no sentido da
natureza delitual da responsabilidade médica nos estabelecimentos pa-
blicos de saide, cfr. CORREIA, Sérvulo, As relacies juridicas de prestagao
de cuidados pelas unidades de saside do Servico Nacional de Saside, in Direito da
Satde e Bioética, Lisboa, 1996, p. 22.

02 Dando-nos conta desta tendéncia doutrinal, pronuncian-

do-se embora num tom critico, cfr. CORTEZ, Margarida, “Responsa-
bilidade Civil das Institui¢cdes...”, ob. cit., p. 261. Em sentido favoravel
a convocagio destes institutos, tendo em conta o “fenémeno de massi-
ficacao no acesso aos servigos médicos das institui¢des e servigos pu-
blicos de saade”, cfr. DIAS, J. Alvaro, Procriacao assistida e responsabilidade
médica, Coimbra, 1996, p. 240.
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posito, o modo como a culpa devia ser apreciada nos
planos extracontratual e contratual®, sufragando
para este Gltimo universo uma aferi¢ao da censura-
bilidade da conduta do devedor, de acordo com os
canones da denominada culpa em concreto. Uma tal
distin¢do fundava-se na circunstancia de no contexto
de uma relagao negocial se registar um prévio con-
tacto entre as partes, do qual resultava um particular
conhecimento pelo credor das qualidades, aptidoes
e pericia do respectivo parceiro contratual.

No momento actual da discussio em torno
deste delicado problema dos critérios de aprecia-
¢ao da culpa, cumpre problematizar se para o agen-
te atingir o grau de diligéncia exigivel de modo a
nao ser responsabilizado se impde que corrija a sua
inaptidao, impericia, falta de destreza, ou em alter-
nativa se abstenha de agir quando nao consiga pro-
ceder desse modo, tal como decorre das exigéncias
implicadas pelo principio da confianga na actuagao
dos outros. Torna-se necessario, na verdade, ques-
tionar se este parametro ou bitola da culpa como
deficiéncia na conduta, ndo devera ser contempo-
rizado por alguma margem de subjectividade, cuja
admissibilidade podera, de resto, encontrar respal-
do na parte final do n.” 2 do art. 487.°, que faz
também depender a apreciagdo da culpa da analise
das particulares circunstancias de cada caso.

Com esta sugestao nao se esta, de modo algum,
a advogar um abandono da culpa em abstracto, mas
antes a tentar encontrar alguma margem de fle-
xibilidade, de forma a evitar uma aplicagao cega
de um critério, que podera certamente conduzir
a situagdes de injusti¢a. Na verdade, ao admitir-se

0 Cfr., a este prop6sito, MOREIRA, Guilherme, Instituicies do
Direito Civil Portugués, vol. I, Das Obrigagoes, 2.* ed., Coimbra, 1925, p. 114,
TAVARES, José, Os Principios Fundamentais do Direito Civil, vol. 1, 2.* ed.,
Coimbra, 1929, p. 561.

INSTITVTO «IVRIDICO sl

uma rigida tendéncia para a objectivagao do juizo
atinente a culpa abre-se o flanco para o abandono
de um pensamento de “responsabilidade pessoal
estrita”, nao havendo espago para a desculpabili-
dade subjectiva no ambito da avalia¢ao da conduta
danosa do agente.

O que se questiona ¢ se a no¢ao de bonus pater
familias deve ser fixada invariavelmente, sem tomar
em consideracio determinadas caracteristicas das
pessoas. Nao nos estamos a reportar aos tragos fi-
sico-psiquicos e morais do lesante, mas a circuns-
tancias susceptiveis de interferir com a posigao ou
actuagao do agente. Seguindo a este proposito a li-
¢ao de Sinde Monteiro “a idade e o sexo hdo-de ser
tidos em conta: de uma crianga nao se pode esperar
a maturidade de um adulto e de uma mulher a forca
fisica de um homem. Em linha de conta terdo de
entrar tambem, alem da profissao, a grandeza das
dificuldades da actividade em questao, a sua pericu-
losidade e o seu caracter util ou ndo...”, ou seja, as
comummente designadas na doutrina “circunstan-
cias externas” e ja nao as “circunstancias internas™®.

Ora, todas estas consideragdes complementa-
res em torno do critério da culpa como deficiéncia
da conduta podem revelar-se particularmente im-
portantes na tarefa de determinar a culpa a respei-
to da pratica de um acto médico, ndo obstante ser
de exigir a um medico a diligéncia associada a um
homem medianamente prudente e sagaz.

ot Cft., a este propdsito, MONTEIRO, Jorge Sinde, Relatirio
Sobre o Programa, Conteido e Métodos de Uma Disciplina de Responsabilidade
Civil (Curso de Mestrado), Coimbra, 2001, p. 36.

3 Neste sentido, cfr. MONTEIRO, Jorge Sinde, Relatirio So-
bre o Programa.. ., ob.cit., p. 38.

06 Acerca desta distingdo, cfr. MONTEIRO, Jorge Sinde, ob.
loc. ant. cit., p. 376.
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Afastadas as questoes de principio levantadas
ao criterio da culpa como conduta deficiente, con-
substanciadas na ideia de que a sua adopg¢ao impli-
caria a emergéncia de uma criptoculpa®’, em causa
esta apenas uma adaptagao da dita bitola de avalia-
¢ao, apoiando-se tal tarefa, quer na letra, quer na
teleologia da norma.

O ressarcimento dos danos nao patri-
moniais e a summa divisio responsabilidade
contratual/extracontratual.

Ao admitir com uma ampla latitude a com-
pensacao dos danos nao patrimoniais (art. 496.°,
n.° 1), o nosso Codigo Civil®® afasta-se das opgdes
tomadas por outros ordenamentos juridico-posi-
tivos do espago europeu ocidental onde se acolhe
o principio da tipicidade (art. 2059.% do Codice
Civ. e 0 §253.? do B.G.B.). O obstaculo de peso
a mencionada reparagao traduzido no receio de se
fomentar, por esta via, um comércio em torno de
bens de ordem espiritual, foi superado pela con-
sideragao das vantagens ou utilidades de natureza
imaterial susceptiveis de ser propiciadas pela atri-
bui¢ao de uma quantia em dinheiro® ao lesado por
danos nao patrimoniais.

Tendo, porém, em conta a localizagao sistema-
tica do preceito que da guarida a atribui¢do de um

o Cfr, a este prop6sito, VARELA, |. Antunes, Das Obrigagies
em Geral 1, ob. cit., pg. 580, MONTEIRO, Jorge Sinde, Relatirio Sobre o
Programa..., ob. cit., p. 35.

o8 A este propdsito, na doutrina nacional hd quem qualifique

a solucio do legislador de 66 como inovadora, cfr. SILVA, J. Calvio,
Responsabilidade Civil do Produtor, Coimbra, 1990, p. 682, ou como gene-
rosa, cfr. GOMES, Maria Veloso, A Compensacao do Dano Contratual nio
Patrimonial (em especial no Direito de Auntor), ed. policopiada, 1999, p. 93 ss.

© Acerca desta relevancia compensatéria do dinheiro no ambi-

to da ressarcibilidade dos danos nao patrimoniais, cfr. SERRA, Adriano
Vaz, “Reparacio do dano nio patrimonial”, in B.M.J., n.° 83, p. 80.
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“preco da dor”, somos a partida levados a concluir
pelo reconhecimento da reparagdo deste tipo de
danos apenas em sede delitual. Este argumento
sistematico revelar-se-a decisivo, devendo negar-
-se ao credor de uma relagdo contratual o ressar-
cimento dos desgostos, ansiedades e sofrimentos
suscitados pelo incumprimento do negocio previa-
mente celebrado com o seu parceiro contratual?

Nao apenas o elemento sistematico acabado de
mencionar’, como o tipo de situagdes reguladas
pelos contratos parecem depor no sentido de uma
resposta negativa.

Com efeito, no ambito de uma relag¢io credi-
toria, as partes definindo previamente o programa
contratual a cumprir, sabem de antemao com o que
podem contar, quer quando este ¢ regularmente
executado, quer nas hipoteses de incumprimento.
Nestas situagdes, o credor tem a percepgao dos da-
nos susceptiveis de serem desencadeados em vir-
tude da ocorréncia de anomalias ou vicissitudes no
plano previamente definido.

Com isto ndo queremos negar a possibilidade
de emergéncia de desgostos, sofrimentos, preocu-
pagdes e incomodos, mas tdo somente sublinhar
a posicao de maior neutralidade e imunidade de
quem os sofre, atentas as particularidades coenvol-
vidas neste tipo de relagdes creditorias. Nao ad-
mira assim que durante muito tempo tenha sido
doutrina pacifica a limitagdo do ressarcimento dos
danos nao patrimoniais ao universo extracontra-
tual. Porém, tem-se vindo a registar um recrudes-
cimento desta tendéncia, quer na doutrina, quer

o A este proposito, cfr. VARELA, J. Antunes, Das Obriga-
cdes. .., 1, ob. cit, p. 605, Anotacio ao Acédrdio do S.T.J. de 25/05/1985,
in Revista de 1.egislagao e de Jurisprudéncia, ano 123.°, p. 189.
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na jurisprudéncia’, sobretudo a proposito das re-
lagbes obrigacionais duradouras que implicam uma
particular confianga entre as partes, destacando-se,
a titulo de exemplo, os contratos de arrendamento,
de trabalho, de seguro. .. Ao admitir-se a compensa-
¢ao por danos nao patrimoniais no plano contratual
coloca-se fundamentalmente em destaque o tipo de
prejuizos sofridos pelas partes, ndo tomando em
conta o especial contexto no ambito do qual sur-
gem. Dito por outras palavras, a circunstancia de tais
danos derivarem de um incumprimento contratual
nao os desfigura, nem lhes retira a particular gravi-
dade, da qual a lei faz depender o ressarcimento dos
prejuizos ndo patrimoniais (art. 496.°)”.

Qualificando-se a rela¢dao entre o medico e o
paciente como contratual, tal como vem sufragan-
do a generalidade da doutrina e da jurisprudéncia,
encontramo-nos situados num dominio onde com
muita frequéncia sao produzidos prejuizos nao pa-
trimoniais”. Uma vez verificados os pressupostos
— gravidade objectiva’™ do dano e merecimento da

i Podemos mesmo afirmar que a jurisprudéncia maiorit-

ria nacional se pronuncia a favor do ressarcimento dos danos nao pa-
trimoniais no ambito contratual, cfr. a este propodsito, alguma decisoes
jurisdicionais onde tal tendéncia é manifestamente acolhida, Acordio do
S.T.J de 30/01/1981, in B.M.J. n.° 303, p. 212 ss., Acérdio do S.T.J. de
25/05/1985, in B.M.J. n.° 347, p. 398 ss., Acordio da Relacio de Lisboa
de 7/10/1999, in C.J., ano XXIV, tomo 4, p. 118 ss., Acordio da Relagio
do Porto de 05/02/2001, in C.J., ano XXVI, tomo 1, p. 205 ss.

= Na perspectiva de Pinto Monteiro, o critério da gravidade
objectiva contido neste preceito representa um “travio mais indicado
para se combater ... o perigo da extensdo da obrigagdao de indemni-
zat”, cfr. MONTEIRO, A. Pinto, Cliusula Penal e Indemnizacao, Coim-
bra, 1990, p. 653 (nota 1525), p. 31 e ss. (nota 77).

s Estando em causa no ambito contratual a violagao de bens

de natureza ndo patrimonial (vida, integridade fisica ...), a doutrina
revelou-se desde sempre particularmente sensivel ao ressarcimento
dos danos nao patrimoniais ai emergentes, cfr. DIAS, ]. Figueiredo,
MONTEIRO, J. Sinde, Responsabilidade Médica enr Portugal, in Boletin do
Ministério da Justica, 1984, p. 27.

“ Na delimitacdo deste critério da gravidade objectiva, regista-

-se na doutrina uma certa tendéncia para o contemporizar com factores
subjectivos atinentes ao lesado. Neste sentido, Maria Manuel Veloso, ao
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sua tutela pelo Direito” que a lei estabelece para a
admissibilidade da compensagao por danos morais,
surgira na esfera do lesado o direito ao ressarci-
mento dos mesmos. Alias, no ambito da responsa-
bilidade civil médica, desde ha muito, em virtude
do disposto no art. 28.° do Decreton.” 32.171, de
29 de Julho de 1942, nao se levantavam duvidas
quanto a admissibilidade da compensagao de danos
nao patrimoniais, mesmo quando estivessem em
causa ilicitos contratuais.

Poder-se-ia invocar contra o entendimento
seguido pela doutrina tradicional em sede de res-
sarcimento de danos nao patrimoniais no universo
contratual, a circunstancia de, em virtude do mes-
mo, ficarem excluidos do direito a indemnizagio os
prejuizos sofridos pelos pacientes. Todavia, um tal
argumento nao assume um peso significativo, uma
vez que de acordo com a perspectiva mencionada,
a relagao entre o médico e o paciente era basica-
mente visualizada pela optica delitual, uma vez que
as operae liberales nao poderiam ser objecto de con-
tratos. Deste modo ja ndo se colocavam as aludidas
dificuldades a compensagao dos danos nao patri-
moniais dos pacientes, e a relevancia da atras men-
cionada critica esbater-se-ia significativamente.

Sem adoptar uma posi¢ao aprioristica sobre a

problematica em analise — a ressarcibilidade dos

anos morais contratuais — sempre admitiremos
d trat pre admit

delimitar aquele que considera o unico critério de aplicaciao do art. 496.°
- a gravidade objectiva —, sustenta a relevancia, sobretudo no ambito
das relagGes de vizinhanca e das lesdes nos direitos de personalidade, de
certos factores atinentes a especial sensibilidade do lesado. “A doenga,
a idade, a maior vulnerabilidade ou fragilidade emocionais sio tidas em
conta, sem que paralelamente se forneca qualquer explicagio para um
tratamento a favor destes lesados”, cfr. VELOSO, Maria Manuel, Darnos
ndo Patrimoniais, in Comemoragoes dos 35 Anos do Cédigo Civil e 25
Anos da Reforma de 1977, vol. 111, Coimbra, pp. 505 e 506.

» Para além da ocorréncia dos demais pressupostos da res-

ponsabilidade civil.
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a compensagao dos mesmos nas relagdes entre o
médico™ — paciente, ainda que se lhes associe o
atributo negocial. Porém, tendo em conta as par-
ticularidades da auto regulagao contratual, ja atras
assinaladas, importa levar a cabo uma abordagem
prudente em torno desta delicada problematica, a
qual ndo pode deixar de tomar em devida conside-
ragao as especificidades da concreta situagao nego-
cial controvertida.

Cumpre, porém, sublinhar que quando estiver
em causa uma questao de ressarcibilidade de da-
nos nao patrimoniais, independentemente da sede
onde a mesma se coloque, tém de se observar os
filtros vertidos no art. 496.°,n.° 1. Dai claramente
resulta a exigéncia do prejuizo ndo patrimonial se
revelar grave, do ponto de vista objectivo, em ter-
mos tais que o possamos considerar merecedor da
tutela do Direito.

Apesar de nos encontrarmos situados face a
clausulas indeterminadas, certo ¢ que as bitolas
constantes na lei permitem-nos, desde logo, ter em
conta que a fungao preventiva ou sancionatoria’’

7 Tendo em conta, desde logo, que no universo dos con-

tratos entre o médico e o paciente se registam inumeras situacoes de
concurso da responsabilidade contratual e extracontratual e, para além
disso, se revelam consabidas as dificuldades de enquadramento de tais
relacoes numa das dreas mencionadas. Nao podemos, na verdade, igno-
rar que nos encontramos situados num terreno propicio para a emer-
géncia de prejuizos de natureza ndo patrimonial, dotados, por regra,
de alguma gravidade, uma vez que em causa estdo bens pessoais do
paciente particularmente relevantes (satide, integridade fisica...) e ex-
postos a eventuais agressoes desencadeadas pela conduta dos médicos.
Veja-se, a este proposito, o Acérdio do S.T.J. de 26 de Novembro de
1980, in B.M.J., n.” 301, p. 404 ¢ ss., que versa sobre um caso, no qual se
regista uma omissao culposa por um cirurgido de especiais deveres de
cuidado, tendo, assim, sido causados danos nio patrimoniais ao doente.

” Comummente associa-se a solucio contida no art. 496.°,
n.° 1 uma funcido punitiva ou sancionatoria, considerando-se que a
pena infligida a0 agente nio reverte a favor do Estado, mas em benefi-
cio do lesado. Acerca da fungio punitiva ou sancionatéria da responsa-
bilidade civil, analisando de um modo particular a relevancia assumida
pela equidade (art. 496.°, n.° 4, e 494.°) a prop6sito da compensacio
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da responsabilidade civil ¢ meramente acessoria ou
lateral. Importa, na verdade, levar a sério o requi-
sito da gravidade objectiva do desgosto, incomodo
ou perturbagao sofrida pelo lesado, sob pena de se
subverter a ratio legis subjacente ao modelo acolhido
no preceito em analise que visa precisamente evi-
tar o desenvolvimento de um comércio em torno
de bens de ordem espiritual. Com efeito, cumpre
ser particularmente cauteloso na admissibilidade da
compensagao dos danos nao patrimoniais decorren-
tes de lesdes materiais, ou seja, de lesdes em coisas.
Assim, e a titulo exemplificativo, ainda que se co-
loquem problemas de ressarcimento de danos mo-
rais decorrente da morte de animais de estimagio,
temos sérias dividas em aceitar como dotados de
gravidade objectiva os sofrimentos, incomodos ou
desgostos sofridos pelo respectivo proprietario™.

Em face de tudo quanto ficou exposto, algu-
mas davidas se suscitam quanto ao diferente trata-

dos danos nio patrimoniais, cfr. MONTEIRO, Anténio Pinto, Clausula
Penal e Indemnizagao. .., ob. cit., pp. 655-656 (nota 1526), Sobre a repara-
¢do dos danos morais, in Revista Portuguesa do Dano Corporal, ano 1,
n.° 1 (Setembro 1992), p. 21, GOMES, Julio, wma funcio punitiva para a
responsabilidade civil e nma fungio reparatoria para a responsabilidade penal?, in
Revista de Direito e Economia, 1989 (ano XV), pp. 119-120, o nosso
estudo, Anotacio ao acérdio do S.T.J. de 24 de Abril de 2013. Repara-
¢cao dos danos nao patrimoniais - inconstitucionalidade da relevincia da sitwacio
econdmica do lesado (arts. 496.° n.° 3 ¢ 494.°, do Codigo Civil), in Revista de
Legislacao e de Jurisprudéncia, ano 143.° (n.° 3984), p. 194 ¢ ss.

78

A este propésito, cfr. 0 nosso estudo “O Contrato de Segu-
ro Obrigatério de Responsabilidade Civil Automével. Alguns Aspectos
do Seu Regime Juridico”, in B.F.D,, Coimbra, 2002, pp. 334-335 (esp.
nota 10). Perfilhando também uma perspectiva restritiva no tocante ao
dano do apego, ou seja o dano relativo a relagio sentimental com um
objecto, cfr. GOMES. Maria Veloso, Danos nao Patrimoniais. . ., ob. cit., pp.
511-512. Tal tipo de prejuizo nio se confunde, porém, com a figura co-
nhecida no Direito Francés por prgjudice d affection, a qual se consubstancia
no sofrimento ou desgosto sofrido por quem se encontre numa rela-
¢do de aproximacio existencial com a vitima directa de um facto lesivo.
Tem-se, porém, assistido a uma tendéncia para admitir um ressarcimento
auténomo do dano funcional reflexo sofrido por tais conviventes pro-
ximos, quando, pela gravidade e amplitude dos seus efeitos, o mesmo se
traduza numa dimensio patoldgica, contendendo de modo significativo
com o curso normal da vida dos mesmos. Temos, porém, duvidas em
admitir o ressarcimento destes danos morais reflexos enquanto danos
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mento da questao da compensac¢ao dos danos nao
patrimoniais nos universos delitual e contratual,
tendo-se registado um movimento no sentido de
proceder a um tratamento unitario do problema
juridico em analise. Assim sendo, pode legitima-
mente questionar-se se nao estara afinal em risco a
propria distingao entre a responsabilidade contra-
tual e a responsabilidade extracontratual.

auténomos do dano moral da perda ou lesio que tenha atingido um
parente proximo, porquanto deste modo corre-se o risco de duplicar o
ressarcimento da mesma perda nio patrimonial. Sobre esta matéria cft.
JOURDAIN, Patrice, Droit Comum de la Responsabilité. Conditions de la Res-
ponsabilité, in Révue Trimestrielle de Droit Civil, 2011, n.° 3, pp. 539-540.
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Além de nao ser inteiramente pacifica a uni-
cidade de regimes juridicos quanto a questao da
ressarcibilidade dos danos nao patrimoniais, certo
¢ que as diferencas estruturais entre os ilicitos con-
tratual e extracontratual acabam também por se
projectar neste universo, revelando-se, por regra,
mais dificil o preenchimento do requisito de gravi-
dade objectiva no ambito do ilicito contratual.
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PRESCRICAO E USO OFF-LABEL DE MEDICAMENTOS

E DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Vera Lucia Raposo®”

Palavras-chave: Prescricao off-label, Responsabili-
dade médica, Consentimento iry‘brmado

Keywords: Off-label prescription, Medical liability,

Informed consent

Resumo: A prescricao off-label é uma op¢ao rotineira
da pratica médica. Contudo, a sua legitimidade tornou-se dis-
cutivel por for¢a dos recentes acontecimentos relacionados com
o tratamento da degenerescéncia macular da idade mediante
Avastin (bevacizumab), um medicamente originariamente apro-
vado para o cancro colo-rectal, cancro dos pulmdes e cancro
da mama, ao invés de usar o medicamento que conta com uma
autorizagdo de comercializagdo especificamente concedida para
esse particular efeito, o Lucentis (ranibizumab).

Alguns infe]izes acontecimentos ndo devem, de per si, ser
argumento para proibir toda e qualquer prescri¢do off-label,
tanto mais que muitas vezes esta ¢ a conduta mais conforme
com as leges artis. Porém, mesmo em tais casos hd outros requi-
sitos a ter em conta, nomeadamente o consentimento ilg%rmado
do paciente.

Abstract: Off-label prescription is a routine option in
medical practice. However, its legitimacy has become contro-
versial by virtue of recent events related with the treatment of
age-related macular degeneration with Avastin (bevacizumab),
a drug originally approved for colorectal cancer, lung cancer
and breast cancer, instead of using the drug that has a market

! Faculdade de Direito da Universidade de Macau.

Um agradecimento a equipa de direito farmacéutico da Vieira de
Almeida e Associados, nomeadamente ao Dr. Paulo Pinheiro, pelas
valiosas sugestdes e reparos na elaboracio deste artigo. Ressalve-se,
porém, que todo o conteudo do artigo se imputa a inteira responsabi-
lidade da autora.
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authorization specifically granted for that particular purpose,
Lucentis (ranibizumab).

Some unfortunate events must not, de per si, be argument
to prohibit any off-label prescription, especially since many
times this is the conduct more consistent with leges artis. But
even in such cases there are other requirements to be taken into
account, namely the informed consent of the patient.

A prescrigao de um determinado medicamen-
to fundamenta-se no contetido da Autorizagao de
Introdugao do Mercado (AIM?) conferida pelas en-
tidades competentes, apos cuidada analise dos en-
saios clinicos e pré-clinicos a que o mesmo tenha
sido submetido. A indicagdo terapéutica do medi-
camento, bem como a dosagem ¢ a forma da sua
aplicagao, constam também da bula que o acom-
panha, tecnicamente denominada de Resumo das
Caracteristicas do Medicamento (RCM)®.

Sucede que, por vezes, o medico prescreve de-
terminado medicamento para um estado clinico
que nao consta da respetiva AIM, logo, para uma
situagao clinica distinta daquela para a qual o me-
dicamento foi criado e testado (ou, pelo menos, os
resultados de eventuais testes realizados nao foram
publicados nem submetidos a uma entidade de
avaliagao) e que, et pour cause, nao consta do RCM,

2 Cujo correspondente nos EUA ¢ a “approval letter”.

? No direito da Unido Europeia ¢ designado de “Summary of

Product Characteristics” (SmPC) e no direito norte-americano de “label”.
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o que configura a chamada prescrigao off-label (ou,
em termos semelhante, aplica um dispositivo me-
dico fora das mesmas condig¢des).

1. Caracterizagao da prescrigao
off-label

1.1. Delimitagao da prescricao off-label

A prescrigao off-label pode ser confundida com
outras realidades que lhe sao mais ou menos proxi-
mas, pelo que cumpre antes de mais demarcar o ob-
jeto deste estudo face ao uso de medicamentos nao
autorizado, ao uso nao licenciado e a outros cenarios
com eventuais analogias.

No caso do uso de medicamentos nao autori-
zados trata-se de recorrer a medicamentos que nao
gozam de qualquer autorizagao por parte das enti-
dades competentes, em regra mediante as regras
do uso compassivo*. O uso compassivo de medica-
mento diz respeito a utilizagao de medicamentos
cuja comercializa¢do ainda nio foi autenticada. Em
regra destina-se a pacientes com doengas graves,
cujo estado de saude se encontra fortemente de-
bilitado, e que correm mesmo risco de vida, pelo
que se justifica por razoes ditas humanitarias’®.

Em contrapartida, o uso nio licenciado diz res-
peito ao uso do medicamento de uma forma nao

N Guideline on Compassionate Use of Medicinal Products,
Pursuant to Article 83 of Regulation (EC) n. 726/2004, at http:/ /www.
ema.curopa.cu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_pro-
cedural_guideline/2009/10/WC500004075.pdf (02/03/2012) e, em es-
pecial, o artigo 83.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 31/03/2004, que estabelece procedimentos
europeus de autorizacio e de fiscalizacio de medicamentos para uso hu-
mano e veterinario e que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos.

5

http://ceif.apifarma.pt/ceif.apifarma.pt/index.php@
option=com_glossary&func=view&Itemid=31&catid=15&term=U-
so+Compassivo+.html (04/03/2012).
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aprovada pelas autoridades competentes. Note-se
que a auséncia de autorizagdo ndo diz respeito ao
produto em si, mas sim ao modo da sua utilizagdo.
E o que sucede, por exemplo, quando se prepara um
produto topico a partir de um produto oral, ou quan-
do se cria um novo produto a partir de capsulas ou
comprimidos aos quais se adiciona um diluente, ou
mesmo quando se abre uma capsula e se transfere o
seu conteudo para uma seringa. Em tais casos o me-
dicamento, em si mesmo, nao suscita problemas de
maior, contudo, as alteragdes no seu modo de uso
deflagram por vezes em s¢rios efeitos adversos, dado
que implicam um manuseamento do produto.

Diferente de tudo o que ficou exposto ¢ a pres-
crigao/uso off-label. Embora nem o direito nacio-
nal nem o direito da Uniao Europeia nos oferegam
uma defini¢do desta pratica, podemos assentar em
que a mesma consiste na prescrigao/uso de um
medicamento para aléem do que vem estabelecido
na respetiva AIM®. Esta definicdo genérica abarca
usos de farmacos para uma indicagao terapéutica
nao autorizada na AIM; ou com uma dose ou uma
frequéncia distinta das referidas na AIM; ou de tal
forma que se altere a posologia do medicamento,
modificando assim o seu percurso no organismo do
paciente; ou ainda para um grupo de pacientes nao
especificado na AIM. Nem sempre ¢ facil distinguir
0 uso off-label do uso nao licenciado e, em boa ver-
dade, a distingao ¢ mais teorica que pratica, dado
que o que a seguir se dira para o uso off-label vale
também, mutatis mutandis, para o uso nao licenciado.

¢ WORKING GROUP OF NSW TAG INC, “Off-label Use
of Registered Medicines and Use of Medicines under the Personal
Importation Scheme in NSW Public Hospitals: A Discussion Paper”,
September 2003, at

http:/ /www.ciap.health.nsw.gov.au/nswtag/publications/other-
docs/off_label_use_registered_medicines.pdf (25/02/2012).
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A prescrigao e uso off-label distinguem-se ain-
da da promogao off-label, que consiste em divulgar
e fomentar o uso de um medicamento em condi-
¢oes distintas das descritas na respetiva AIM. No
espago europeu a publicidade de medicamentos
encontra-se sujeita a fortes limitacoes. Tal como
referido no n.? 2 do art. 152.° do Decreto-lei n.°
176/2006, de 30/08 (Estatuto do Medicamento),
nao se permite a publicidade junto do publico de
medicamentos sujeitos a receita medica, ou que
contenham as substancias ai referidas, ou ainda que
sejam comparticipados pelo Servigo Nacional de
Satde. Por outro lado, esta vedada qualquer publi-
cidade sempre que se trate de medicamentos “que
nao sejam objecto de uma autorizagao ou registo
validos para o mercado nacional ou que tenham
sido autorizados ao abrigo do artigo 92.° e 93.7,
como dispoe o art. 152.°/1 do mesmo diploma.

1.2. Prescrigao off-label e ensaio clinico

O uso off-label, tal como acima descrito, pode
eventualmente ser confundido com um ensaio cli-
nico, de modo que urge destringar ambas as rea-
lidades e qualificar com rigor a prescri¢ao de um
medicamento (ou a utilizagdo de certo dispositi-
vo médico) como um verdadeiro ensaio clinico
ou, em contrapartida, como um ato médico tera-
péutico. Fazendo eco das definiges apresentadas
pela National Commission for the Protection of
Human Subjects of Biomedical and Behavioral Re-
search, diremos que fazem parte da pratica medica
terapéutica intervengdes destinadas a melhorar o
bem-estar do individuo e que podem granjear uma
expectativa razoavel de sucesso, ainda que qualifi-
cadas de off-label. Ao invés, serao considerados atos
de investigagao — isto ¢, ensaios clinicos - aque-
les destinados unicamente a testar uma hipotese, a
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permitir a dedugao de conclusoes e, consequente-
mente, esgotam-se na sua contribuigao para o co-
nhecimento cientifico’.

Esta disting@ao nem sempre ¢ simples de fazer,
tanto mais que as duas vertentes - a terapéutica e
a de investigacao - confluem muitas vezes na mes-
ma situagdo. Contudo, ¢ de crucial importancia. A
extrema relevancia da distingao prende-se com os
exigentes requisitos que rodeiam a realizacao de
qualquer ensaio clinico, e que entre nos sao regu-
lados pela Lei n.” 46/2004, de 19/08. Um desses
requisitos ¢ que o ensaio clinico se desenrole sob o
controlo e monitoriza¢do do Infarmed e da Comis-
sdo de Etica para a Investigagao Clinica (CEIC). Ao
inves, a pratica de atos medicos, mesmo quando
realizados off-label, pauta-se unicamente pelo juizo
criterioso do médico e pelo seu respeito pelas leges
artis, sem que o Infarmed (e muito menos a CEIC)
tenha alguma palavra a dizer®.

2. O papel da AIM

Antes de um laboratorio poder langar um pro-
duto no mercado ¢ necessario requerer as autorida-
des competentes, nacionais ou internacionais, uma
autorizagao para comercializar o referido produto,
uma vez que o sector farmacéutico ¢ altamente re-

Conclui ainda a Comissao: “When a clinician departs in a
significant way from standard or accepted practice, the innovation does
not, in and of itself, constitute research. The fact that a procedure is
‘experimental,’ in the sense of new, untested, or different, does not
automatically place it in the category of research” (THE NATION-
AL COMMISSION FOR THE PROTECTION OF HUMAN SUB-
JECTS OF BIOMEDICAL AND BEHAVIORAL RESEARCH, The
Belmont Report (Washington, D.C: U.S. Department of Health, Edu-
cation, and Welfare, 1978).

8 Ainda que se possa cogitar se nao deverd o Infarmed ter

alguma interven¢ao neste ponto, como veremos mais a frente,
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gulamentado. Esta autoriza¢do denomina-se AIM’. A
AIM destina-se a comprovar a qualidade, eficiéncia
e certificagao do produto e, em tltima instancia, a
proceder ao balango entre o risco e o beneficio es-
perados de determinado medicamento.

A concessao de uma AIM funda-se essencial-
mente nos materiais apresentados pelos requerentes
da mesma — isto ¢, a empresa farmacéutica - onde
se reinem todos os estudos, testes e ensaios clinicos
a que o medicamento foi submetido, e que preten-
dem demonstrar a sua seguranca e eficacia. O rol
de materiais exigidos para a concessao da AIM tem
vindo a ser uniformizado nos principais mercados
farmacéuticos (Estados Unidos, Europa e Japao),
como materializagdo de um esfor¢o comum para a
apreciagao uniforme de medicamentos'’.

Nos Estados Unidos € a FDA a entidade com-
petente para conceder as autorizacoes de comer-
cializagdo, ao passo que no territorio europeu

? Sobre os atuais mecanismos de concessio de uma autor-

iza¢do de comercializa¢io no espaco europeu, Roy ALDER, in The Law
and Regulation of Medicines (Peter FELDSCHREIBER ed.), Oxford Uni-
versity Press, New York, 2008, p. 73/101; Peter FELDSCHREIBER,
“Marketing Authorization”, in The Law and Regulation of Medicines (Peter
FELDSCHREIBER ed.), Oxford University Press, New York, 2008,
p. 103/110; Peter FELDSCHREIBER, Alasdair BRECKENIDGE,
“The Structure and Function of Medicines Regulation in Europe”,
in The Law and Regulation of Medicines (Peter FELDSCHREIBER ed.),
Oxford University Press, New York, 2008, p. 3/21; John LISMAN,
Carla SCHOONDERBEEK, A# Introduction to EU Pharmacentical Iaw,
Brookwood Medical Publications, London, 2005, p. 27/37; Govin
PERMANAND, EU Pharmacentical Regulation — The Politics of Policy
Making, Manchester University Press, Manchester and New York, 20006,
p. 1/68; Simon ROGERS, “Medicines Legislation”, in The Law and Reg-
ulation of Medicines (Peter FELDSCHREIBER ed.), Oxford University
Press, New York, 2008, p. 23/69.

10 Esta harmoniza¢ao deu-se sobretudo por forca da Interna-

tional Conference on Harmonisation of Technical Requirements for
Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH). Cfr. http://
www.ich.org/ e http://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/
ICH_Products/Consideration_documents/ GTDG_Considerations_
Documents/ICH_Considerations_General_Principles_Risk_of IGI_
GT_Vectors.pdf (15/03/2012).

Lex Medicinae, Ano 11, n.° 21-22 (2014)

podemos ter um processo centralizado de autori-
zagao levado a cabo pela EMA ou, em alternativa,
um processo descentralizado, no qual a autorizagao
cabe a uma entidade nacional, seguindo-se-lhe me-
canismos de reconhecimento mutuo.

Esta exigéncia de concessao de uma AIM pre-
viamente a entrada no mercado resulta, desde
logo, do artigo 6.°/1 da Diretiva n.” 2001/83"",
e do artigo 3.°/1 do Regulamento n.” 2309/93",
sendo embora certo que “la notion d’”autorisations
de mise sur le marché” ne peut viser que les actes
attribuant un droit inconditionnel de mettre im-
meédiatement un médicament sur le marché”’3.

A AIM nio s6 ¢ necessaria como tem que ser
pedida, ndo podendo ser concedida oficiosamente
- atendendo as necessidades do mercado, a exigéen-
cias economicas ou terapéuticas - pelas autoridades
competentes para o efeito. O que pode suceder &
que em alguns casos, necessariamente legalmente
delimitados, certo medicamento possa ser pres-
crito sem a devida AIM, como por exemplo vem
previsto, a titulo excecional, no artigo 5.° da Di-
retiva n.° 2001/83/CE". Por outro lado, a Dire-

n Diretiva n.° 2001/83, de 06/11/2001, que estabelece um
cédigo comunitirio relativo aos medicamentos para uso humano.

2 Regulamento (CEE) n.° 2309/93 do Conselho, de
22/07/1993, que estabelece procedimentos comunitirios de autori-
zagao e fiscalizacio de medicamentos de uso humano e veterinario e
institui uma Agéncia Europeia de Avaliagao dos Medicamentos.

3 Caso  Commission v. Poland, C-385/08, decisio de
22/12/2010.

' “De acordo com a legislagio em vigor ¢ a fim de responder

a necessidades especiais, um Estado-Membro pode excluir das disposi-
¢oes da presente directiva os medicamentos fornecidos para satisfazer
uma encomenda leal e nao solicitada, elaborados de acordo com as es-
pecificagdes de um médico reconhecido e destinados aos seus doentes
sob a sua responsabilidade pessoal directa”.
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tiva n.° 2004/27/EC'" veio inserir na Diretiva n.°
2001/83 um artigo 126a, que permite autorizar a
comercializagao de produtos que ainda tenham a
aprovagao pendente, desde que tal decisao se jus-
tifique por razoes de saade publica e obedeca aos
restantes requisitos previstos na norma'®.

A estrita e rigorosa fiscalizagao a que os medi-
camentos sao sujeitos prende-se com a conscien-
cializagdo dos intimeros perigos que podem advir
do uso de substancias que nao tenham sido devida-
mente testadas, como alias ficou provado no famo-
so caso Contergan-Talidomina'’. Por forgas das do-
lorosas ligoes de experiéncias passadas, hoje em dia
o pedido de comercializagao de um medicamento ¢
submetido juntamente com uma ampla panoplia de
dados e de estudos, recolhidos ao longo de varios
anos (por vezes décadas), que acompanham o de-
senvolvimento do produto desde a sua ideia inicial
até aos inimeros testes realizados, culminando nos

15 Diretiva 2004/27/EC, do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 31/03/2004.

1 Na comunicag¢io da Comissio ao Parlamento Europeu de-

paramo-nos com o seguinte parigrafo: “O Conselho propée um novo
artigo 126.°-A, permitindo que um Estado-Membro autorize a intro-
ducio no mercado, por motivos de saude publica justificados, de um
medicamento autorizado apenas noutro Estado-Membro. A disposi¢cao
estabelece em maior pormenor as condi¢bes e os procedimentos a res-
peitar neste caso. A disposi¢io mencionada pode tomar em conside-
ragdo os problemas de disponibilidade de medicamentos nos novos
Estados-Membros, cujos mercados de pequena dimensao nao atraem
as empresas farmacéuticas, pelo que pode ser apoiada” (Comunicagao
da Comissiao ao Parlamento Europeu nos termos do n°® 2, segundo
paragrafo, do artigo 251.° do Tratado CE, relativo as posi¢oes comuns
adotadas pelo Conselho, com vista a adogao de um regulamento do
Parlamento Europeu e do Conselho que estabelece procedimentos
comunitarios de autoriza¢io e fiscalizacio dos medicamentos de uso
humano e vetetindrio, que altera a Diretiva 2001/83/CE que estabe-
lece um cédigo comunitério relativo aos medicamentos para uso hu-
mano uma diretiva do Parlamento Europeu e do Conselho que altera
a Diretiva 2001/82/CE que estabelece um cédigo comunitario rela-
tivo aos medicamentos veterinarios /* SEC/2003/1082 final - COD
2001/0252 - COD 2001/0253 - COD 2001/0254 */ ).

7 http:/ /www.ff.up.pt/toxicologia/monografias/ano0506/
talidomida/histria.htm (06/04/2012).
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ensaios clinicos em seres humanos. O objetivo ¢
avaliar os riscos e beneficios do medicamento, de
forma a autorizar (ou nao) o seu uso para os pa-
cientes a que se destina.

Se o atual mecanismo de autorizacao se centra
por inteiro na seguranga do paciente, significa isto
que onde tal mecanismo nao tenha sido levado a
cabo ou, tendo embora sido realizado, o medica-
mento seja utilizado de forma diferente do ai es-
tabelecido, ndo ha qualquer garantia em termos de
seguranca do paciente.

Esta conclusio ¢ verdadeira mesmo que o me-
dicamento em causa conte com uma autorizacgao de
comercializacio. E que as autoridades incumbidas
de avaliar a eficacia e seguranga de um medicamen-
to apenas conferem a devida autorizagao para os
especificos usos referidos na mesma (ou seja, para
aqueles pacientes, quando revelarem aquele estado
clinico e naquela dose), e somente nestes termos
garantem a sua fiabilidade (e mesmo esta especifica
garantia se revela fragil). Nao asseguram, pois, a
seguranga do respetivo uso em termos gerais.

Todavia, entende-se que a atividade médica nao
deve ser coartada por este facto, tanto mais que ¢
sabido que a ciéncia corre sempre mais rapido do
que o lento caminhar da burocracia e das autoriza-
¢oes. Os medicos gozam da liberdade de prescrigao
desde que atuem com respeito pelas leges artis e aten-
dendo ao maximo bem do paciente. Por conseguin-
te, a prescrigao off-label esta autorizada aos medicos,
pelas proprias vicissitudes da profissio medica.

Porém, tratar-se-ao sempre de casos submeti-
dos a um controlo acrescido, pois a regra ¢ que ape-

nas medicamentos cujos efeitos foram devidamente
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controlados, mediante a certificagao conferida pela
AIM, podem ser usados em seres humanos e tao-so
nas estritas condigoes ai descritas. Os desvios a esta
regra — como sucede nos ensaios clinicos, nos cha-
mados casos de “uso compassivo” ou “uso humanita-
rio” e uso off-label — sao sempre de alcance limitado
e exigem uma interpretagao restritiva.

3. Motivos justificativos da prescricao
off-label

3.1. Contextualizacio da inovacao
terapéutica

Para perceber cabalmente o fenomeno da pres-
cri¢ao off-label ha que ter em mente que muitos
medicamentos contam na pratica com um amplo
espetro de aplicagdes terapéuticas'. Simplesmente,
nem todas elas constam do RCT nem da AIM (rectius,
nao constam do RCT porque nao constam da AIM).

Desde logo pode suceder que a utilizagao em
causa tenha sido requerida, mas denegada pelas au-
toridades competentes por falta de evidéncia cien-
tifica bastante, como frequentemente tem sucedi-
do no ambito da EMA em rela¢ao a medicamentos
do foro oncologico'.

Mas o mais frequente ¢ que as empresas far-
macéuticas ndo submetam um pedido de autori-
zacao de comercializagao relativamente a todas as
possiveis aplicagdes terapéuticas (sublinhe-se que

18 Cfr. Carla SCHOONDERBEEK, John LISMAN,
“Off-Label Use of Medicinal Products: A Legal Update”, Life Sciences,
2007/2008, at www.practicallaw.com/7-378-8639 , p. 25/31.

" J. A. Aranda da SILVA, “Utilizacio de Medicamentos Of-
f-Label e Responsabilidade de Supervisao” (parecer sobre a utilizacao
de medicamentos gff-label e a responsabilidade de supervisio dos varios
intervenientes no processo, nomeadamente a Autoridade Reguladora
do Medicamento), p. 2.
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a AIM ndo ¢ concedida em termos genéricos, para
todos os hipoteticos usos de um medicamento, mas
tao-sO para os especificos usos, pacientes e estados
clinicos especificados pelos requerentes no dossier
que submetem as autoridades). Ao invés, por ques-
toes de estrategia comercial e de racionalidade fi-
nanceira, solicitam a AIM apenas para determinada
ou determinadas aplicagdes, as que lhes parecam
mais seguras € mais rendosas.

Alargar o espectro de utilizagdes autorizadas
de medicamentos implica para os laboratorios um
maior investimento temporal, técnico e humano,
que se traduz na realizagio de mais estudos e de
mais ensaios clinicos, em suma, num pesado en-
cargo financeiro. Em tltima instancia a decisao da
empresa farmaccutica de investir na investigacao e
no procedimento de aprovagao de uma dada aplica-
¢do terapéutica ira depender de razdes financeiras.
E sabido que este ¢ um processo moroso, burocra-
tico, complexo e extremamente custoso2°, 0 que
explica que as farmacéuticas nao tenham qualquer
interesse em atuar quando saibam de antemao que
o seu investimento nao tera retorno, como suce-
de com medicamentos mais antigos, ja abertos a
concorréncia dos genericos. O mesmo sucede com
processos que envolvam ensaios clinico em popu-

2 Os estudos nio coincidem nos numeros envolvidos, mas

todos eles demonstram que falamos de quantias elevadissimas: 1 bilido
de dodlares (C. P. ADAMS, V. V. BRANTNER, “Spending on New Drug
Development”, Health Economist, 19, 2010, p.130-141. doi: 10.1002/
hec.1454), de 800 milhdes a 2 bilides de délares (U.S. Department of
State publication, Focus on Intellectnal Property Rights, at http:/ /www.ame-
rica.gov/media/pdf/books/iprbook.pdf#popup — 16/04/2012); 1,3
bilides de dolares (http://www.phrma.org/drug-development-costs-
-have-increased - 16/04/2012), 4 bilides, mas podendo chegar aos 11
bilides  (http://www.forbes.com/sites/matthewherper/2012/02/10/
the-truly-staggering-cost-of-inventing-new-drugs/ - 16/04/2012).

Mas também ha quem aponte para uns “meros” 55 milhoes
(http:/ /www.slate.com/articles/business/the_customer/2011/03/
the_makebelieve_billion.html - 16/04/2012) ou 60 milhdes de dola-
res (Michelle PFELUMM, “Drugs Development is Cheaper than Widely
Claimed, Experts Say”, Nature Medicine, 17, 395, 2011).
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lagbes mais vulneraveis (criangas, idosos, gravidas)
relativamente as quais se suscitam questdes eticas e
juridicas extremamente complexas, que as farma-
céuticas querem evitar’!,

Este circunstancialismo confronta-nos com
varias pretensdes, por vezes antagonicas, dos di-
versos intervenientes em decisoes farmacéuticas.
Por um lado, temos as empresas farmacéuticas que

uerem investir - e ¢ muito o investimento que
se lhes pede — com alguma garantia de retorno
economico e sem correr riscos desmesurados do
ponto de vista ¢tico e legal com ensaios clinicos de
exigéncia acrescida. Por outro lado, temos pacien-
tes que exigem um tratamento inovador mas, ao
mesmo tempo, que este seja um tratamento seguro
e eficaz, o que impoe uma panoplia de estudos e
ensaios, os quais atrasam obviamente o uso de me-
dicamentos inovadores na vida pratica. O proble-
ma torna-se mais complexo porque estes pacientes
pretendem, cumulativamente, que o tratamento
lhes seja disponibilizado ao mais baixo prego, o que
de novo nao se compadece nem com O requisito
da inova¢ao nem com o da qualidade, carateristicas
estas que, obviamente, agravam o respetivo custo.

Por muito necessario que seja o uso de um me-
dicamento para determinado grupo de pacientes
ou de patologias, quem decide quais os alvos da
autorizagao de comercializagao sao os requerentes
e nao as entidades competentes para a sua con-
cessao, muito menos o Estado. O maximo que a

2 Um possivel mecanismo de fomento de ensaios clinicos em

populacdes problematicas podera ser constituido pela Plataforma Na-
cional de Ensaios Clinicos (PNEC), disponivel em http://www.pnec.
pt/portal/page/portal/ PORTAL_PNEC (02/05/2012), que pretende
funcionar como uma estrutura capaz de aproximar entre si as diversas
entidades participantes no ensaio (promotores, centros de ensaio, contract
research organizations, entidades reguladoras) e que podera ter por efeito a
implementa¢io de uma diferente abordagem ao problema.
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Administra¢ao pode fazer ¢ implementar incenti-
vos para fomentar a investigagao e a aprovagao de
forma mais direcionada para as necessidades exis-
tentes, como de resto tem sido feito pela UE. Mas
os esfor¢os nao foram suficientes — provavelmente
nunca o serao — para por terminantemente fim a

prescrigao off-label.

3.2. Prescricao off-label de caracter
temporério

Algumas situagdes de uso off-label sao
temporérias e apenas subsistem enquanto o
medicamento em causa nao ¢ devidamente
autorizado para aquele uso. Eo que sucede com
muitas inovagdes terapcuticas que ja chegaram aos
médicos mas ainda nao foram devidamente “conva-
lidadas” pelas autoridades, as quais atuam median-
te processos demasiado lentos e burocraticos para
conseguir acompanhar o progresso da ciéncia.

De certa forma ¢ o proprio desenvolvimento
cientifico que fomenta a prescrigao off-label, dado
que a ciéncia evolui de uma forma tao rapida que
dificilmente se deixa acompanhar pela atuagao fisca-
lizadora das autoridades competentes, o que permi-
te que se disponibilizem aos médicos métodos tera-
péuticos ainda nao convalidados mediante uma AIM.

O que torna esta situagao temporaria ¢ precisa-
mente a circunstancia de apenas perdurar enquan-
to a AIM ndo ¢ concedida, ou seja, circunscreve-
mo-nos aos casos em que a intengao do laboratorio
sempre foi a de requerer a AIM especificamente
para aquele uso.
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3.3. Prescrig¢ao off-label de caracter
permanente

(a) Dificuldades acrescidas a realiza-
¢ao de ensaios clinicos

Alguns tipos de pacientes nao dispoem de me-
dicamentos devidamente autorizados para os seus
estados clinicos, uma vez que as farmacéuticas pre-
ferem testar os medicamentos com pacientes—tipg
menos problematicos em termos éticos e legais. E
o caso das criangas, dos idosos e das gravidas, isto
¢, circulos de individuos que em regra nao sao ob-
jeto de ensaios clinicos. Por conseguinte, as auto-
rizacoes de comercializacao concedidas tendem a
exclui-los, o que explica que a prescrigao off-label
seja particularmente comum na medicina pediatri-
ca’, geriatrica e obstétrica®.

= Cfr. EUROPEAN MEDICINES AGENCY -
EMEA/11207/04, Evidence of Harm from Off Label or Unlicensed Med-
icines in Children (London, 26 October 2004), at http://www.cabt-
noch.cz/media/emea_statement_harmfull drugs.pdf (10/04/2012);
ROYAL COLLEGE OF PAEDIATRICS AND CHILD HEALTH,
The Use of Unlicensed Medicines or Licensed Medicines for Unlicensed Appli-
cations in Paediatric Practice, http:/ /www.rcpch.ac.uk/sites/default/files/
RCPCH%20Revised%20Statement%200n%20Unlicensed%20Medi-
cines%200ctober%202010%20FINAL.pdf (12/04/2012).

Veja-se também Dinah DUARTE, “Medicamentos para Criangas.
A Realidade Actual na Unido Europeia”, Revista Lusdfona de Medicanmentos e
Tecnologias da Saside, 3(1), 2000, p. 12, 13; Dinah DUARTE, Helena FON-
SECA, “Melhores Medicamentos em Pediatria”, Acta Pedidtrica Portuguesa,
39(1), 2008, p. 17/23; P. HILL, “Off Licence and Off Label Prescribing
in Children: Litigation Fears for Physicians”, Archives of Disease in Chil-
dhood, 90, 2005; C. S. PAULA, et al., “Uso Off-Label de Medicamentos
em Criangas ¢ Adolescentes”, Revista de Ciéncias Farmacénticas Basica e Apli-
cada, 32(2), 2011, p. 217/223; Matina Andrade RIBEIRO, Prescricio de
Farmacos Off-Label numa Unidade de Urgéncia Pedidtrica, Dissertagio para
obtencio do Grau de Mestre em Medicina, Universidade da Beira In-
terior, Ciéncias da Saude, Covilhd, 2011, at http://www.fcsaude.ubi.pt/
thesis/upload/0/970/tesematinaribeiropdf.pdf (12/04/2012); Frances-
ca ROCCHI, et al., “The European Pediatric Legislation: Benefits and
Perspectives”, Italian Journal of Pediatrics, 36: 56, 2010, at http://www.
ijponline.net/content/36/1/56 (13/04/2012).

» Anita JORG, Medicinal Products during Pregnancy and Lactation
— An Issue of Risk Management, Bonn 2007, at http:/ /www.dgra.de/stu-
diengang/pdf/master_joerg_a.pdf (05/04/2012).

Vide ainda  http://wwwlifesciences.nautadutilh.com/Off-la-
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Veja-se o caso das criangas, uma situagao par-
ticularmente complicada no que respeita a reali-
zacdo de ensaios clinicos. Os seus custos sao bas-
tante mais elevados (sao necessarios especialistas e
equipamento proprio), o que torna pouco atrativo
investir nestes ensaios. Por outro lado, ¢ complica-
do encontrar pacientes elegiveis para cada uma das
idades e a realizacdo do estudo demora bastante
mais tempo do que quando efetuado em adultos.
O proprio processo de aprovagao destes estudos ¢
moroso e complexo, e suscita questdes juridicas e
cticas intrincadas, dada a incapacidade da crianga
para prestar o seu consentimento. Mesmo quando
sdo efetivamente realizados ensaios clinicos com
pacientes infantis, em regra tal ocorre varios anos
depois de 0 medicamento estar ja a ser comerciali-
zado e de forma pouco rigorosa.

Estes obstaculos explicam que um dos mais
frequentes usos off-label praticado em todo o mun-
do consista na prescrigao infantil de medicamen-
tos testados e aprovados unicamente em adultos,
fazendo tabua rasa das especificidades fisiologi-
cas destes pacientes. Muitos medicos limitam-se
a calcular a dosagem do medicamento adequado
ao peso do seu receptor, desconsiderando as dife-
rencas farmacinéticas e farmacomecanicas entre
criangas e adultos. Como ¢ facil de perceber, o
peso corporal ¢ um critério insuficiente para asse-

urar a seguranga e eficacia do produto. Para alem
desta dificuldade, desponta uma outra relacionada
com a forma de ingestio do medicamento, pois
muitas vezes a crianga nao ¢ capaz de ingerir uma
capsula, de modo que o seu conteudo ¢ desfeito,
mas com isto nao se garante a efetiva absorcao do
medicamento, nem que este esta a ser tomado na
dose recomendada, para além de que o respetivo

bel_-_Final_version_article_-_Extended_edition.pdf (08/04/2012).
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manuseamento potencia efeitos adversos advindos
de possiveis contaminages. Assim - e nao obstante
muitas bulas de medicamentos conterem referén-
cias tais como “[n]ao ¢ indicado para uso em crian-
cas”, ou “[o] medicamento ¢ destinado para uso em
pacientes adultos” - esta continua a ser uma pratica
comum. Nos Estados Unidos entre 50 a 70% dos
medicamentos prescritos a criangas sao-no a titulo
off-label, e tudo indica que na Europa os nlimeros
serao semelhantes, como o demonstra um estudo
levado a cabo na Holanda, segundo o qual 92% das
criangas hospitalizadas naqueles pais foram trata-
das com farmacos nao autorizados para criangas™.

(b) Doencas orfas

Por outro lado, para alguns estados clinicos nao
existe um medicamento especificamente testado
nem, por conseguinte, autorizado, logo, ha que re-
correr a outros medicamentos que, segundo se es-
pera, produzam o efeito almejado. Este ¢ um cena-
rio frequente no caso das chamadas doengas orfas,
isto ¢, doengas cronicamente debilitantes ou que
causam risco de vida e que ndo assolam mais que
cinco a dez mil pessoas no territorio comunitario®.

Na Recommendation for a Coordinated Action
to Stimulate, Measure and Valorise Pharmaceutical

2 Dinah DUARTE, Helena FONSECA, “Melhores Medica-
mentos em Pediatria”, p. 17/22.

Outro estudo refere que na oncologia infantil 80% das prescri¢des
s40 off-label e na medicina neonatal este nimero chega mesmo aos 90%.

25 O n.° 1 do artigo 3.° do Regulamento (CE) n.® 141/2000,
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16/12/1999, relativo aos
medicamentos 6rfaos, dispoe que “[u]m medicamento pode ser desig-
nado medicamento 6rfio se o respectivo promotor puder comprovar
que: Se destina ao diagnéstico, prevencio ou tratamento de uma pato-
logia na Comunidade que ponha a vida em perigo ou seja cronicamente
debilitante e que afecte até cinco pessoas em 10 mil no momento em
que o pedido é apresentado, ou se destina ao diagnéstico, prevenciao
ou tratamento de uma patologia na Comunidade que ponha a vida em
perigo, seja gravemente debilitante ou seja grave e crénica, e que é pou-
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Innovation®® o governo belga, aquando da sua pre-
sidéncia do Conselho da UE, apelou ao desenvol-
vimento de solugdes para pacientes que sofram de
doengas graves, atualmente tratadas com medica-
mentos off-Iabel (ponto f do capitulo 3) e ao debate
e esclarecimento das situagdes em que o uso off-
-label possa ser considerado legitimo (capitulo 4).

(c) Preco do medicamento autorizado

Casos ha em que existe efetivamente um me-
dicamento disponivel no mercado para aquela
concreta situacao, mas € proibitivamente caro, o
que incentiva a procurar uma alternativa que seja
igualmente eficaz, mas de forma economicamente
menos custosa. A solugdo ¢, em regra, encontrada

no gﬁ(—]abel.
(d) Ratio custo-beneficio

Tambem sucede que por vezes os laboratorios
farmacéuticos decidem - por razoes economicas e
ate de estrategia comercial - investir apenas numa
determinada utilizagao terapéutica do seu produto.
Como ja sublinhamos, todo o processo de obten-
¢ao de uma AIM ¢ longo, arduo e financeiramente
pesado, pelo que as farmaccuticas optam por ape-
nas investir (ensaios clinicos, estudos associados,
colheita de dados) em usos que a partida lhes as-
seguram maior ratio custo-beneficio e somente em
relagdo a estes solicitam a respetiva AIM, embora
se saiba que o referido produto pode ser utilizado

co provavel que, sem incentivos, a comercializa¢ao desse medicamento
na Comunidade possa gerar receitas que justifiquem o investimento
necessario; e Nio existe qualquer método satisfatério de diagnostico,
prevencio ou tratamento de tal patologia que tenha sido autorizado na
Comunidade ou, caso exista, que o medicamento em questio oferece
um beneficio significativo aqueles que sofram dessa patologia”.

26

https://presidency2010.famhp.be/gallery/documents/mi-
nisterial-conference/belgianengels-securedv2.pdf (02/04/2012).
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com sucesso para outros estados clinicos. Contu-
do, sempre que o seja estara a ser usado na moda-

lidade off-label.

Esta hipotese ¢ particularmente frequente-
mente quando se trate de usos suscetiveis de ge-
rar maior numero de processos de responsabilida-
de juridica dado o especial perigo de danos, por
exemplo, porque se dirigem a grupos de pacientes
mais vulneraveis, nos termos ja referidos. Como
mecanismo para evitar a responsabilidade pelos
danos que advenham destes usos particularmente
arriscados em regra estas aplicagdes sao deixadas
para uso off-label, dado que, tendencialmente, os
danos causados em virtude da prescrigao off-label
de um medicamento so serao imputados a empresa
farmacéutica caso esta promova o referido uso (ou,
eventualmente, dele tiver conhecimento e nao o
impega)”’.

(e) Nova aplicagio do medicamento

Outra hipotese ¢ tratar-se de uma nova apli-
cagao do medicamento que nao fora descoberta
a data em que o pedido de AIM foi submetido as
autoridades competentes, mas o produtor prefira
aguardar pelos resultados quanto aquela nova apli-
cagao antes de pedir uma AIM. Porém, pode nunca
a pedir, quica na expectativa de que as compras do
medicamento se mantenham altas por via do seu
acrescido uso (off-label), sem para tal ser necessa-
rio sujeitar-se as burocracias e aos custos de pedido
da AIM, particularmente quando nao seja certa a
expectativa de retorno financeiro.

2 http:/ /www.lifesciences.nautadutilh.com/Off-label_-_Fi-

nal_version_article_-_Extended_edition.pdf 08/04/2012).
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(f) Pressdao dos pacientes

A pressao para utilizar medicamentos de uma
forma que extravasa o disposto nas respetivas AIM’s
provem muitas vezes dos pacientes e suas familias.

O exponencial aumento da informagao disponi-
vel ao plblico em geral sobre farmacos, permitido
pela internet e por outros meios de comunicagao,
alimenta esta situagao, em que ¢ o paciente a soli-
citar a0 médico um determinado medicamento, e
nao este ultimo a prescrever de acordo com os seus
conhecimentos especificos™. Esta ¢ uma pratica es-
pecialmente comum em pacientes portadores de
doengas terminais, face aos quais os medicamentos
devidamente comercializados para a sua particular
situagao clinica nao produzem — ou ja nao produ-
zem — efeitos satisfatorios, logo, estao dispostos a
arriscar mais em troca de algum conforto ou de um
tenue prolongamento da sua vida.

4. Case studies de prescrigao off-label

A prescrigao off-Iabel ¢ um fenomeno bem mais
frequente do que aquilo que se poderia pensar,
especialmente em areas como a pediatria (cerca de
90% dos medicamentos ministrados a criangas sao-
no a titulo off-label”), oncologia®, neurologia, in-

B http://www.lifesciences.nautadutilh.com/Off-label_-_Fi-

nal_version_article_-_Extended_edition.pdf (08/04/2012).
2 N. Ditsch, et al., “Off-Label Use in Germany - A Current

Appraisal of Gynaecologic University Departments”, Eurgpean Journal of
Medical Research, 16, 2011, p. 9.

¥ ESMO, “The Off-Label of Drugs in Oncology: A Position
Paper by the European Society for Medical Oncology (ESMO), Annals
of Oncology, 18, 2007, p. 1923/1925 (um comentario ao mesmo em P.G.
CASALI “The Off-Label Use of Drugs in Oncology: A Position Pa-
per by the European Society for Medical Oncology (ESMO)”, Annals
of Oncology, 18 (12), 2007, 1923-925.doi: 10.1093 /annonc/mdm517).
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feciologia e geriatria. Ha quem refira que 91% dos
meédicos recorrem frequentemente ao Qﬁf—]abelu.

Um dos mais conhecidos exemplos de pres-
crigao off-label resultante da pressao dos pacientes
prende-se com o uso de Ritalin, originariamen-
te destinado a situacdes de deficit de atencdao em
criangas hiperativas, e que hoje em dia ¢ conhecido
como um poderoso estimulante para as maratonas
de estudo™, mas também vulgarmente usado para
a depressao®’, descurando alguns dos seus mais
perigosos efeitos secundarios, tais como dores de
cabega, insonias, diminui¢oes de apetite e mesmo
convulsoes.

Outro caso prende-se os bloqueadores beta
(anti-hipertensores bastante eficazes mesmo quan-
do usados em monoterapia), como o caso do Inde-
ral, frequentemente usados off-label para tratar o
chamado “medo do palco”, as situagdes de ansieda-
de, ou para controlar os tremores em atiradores de
alta competi¢ao ou em cirurgides.

Recentemente os franceses foram abalados
pelo caso Mediator: um medicamento originaria-
mente destinado a diabéticos vinha desde ha deze-
nas de anos a ser prescrito em off-label para a perda
de peso. Sabe-se hoje que conduziu a um ntmero
indeterminado de mortes, algures entre 1000 a

2000 mortes desde 1976 até 20093+,

3 N. Ditsch, et al., “Off-Label Use in Germany...”, p. 9.

2 http://www.irishtimes.com/newspaper/
health/2011/0517/1224297110745.html (20/02/2012).

33 http://www.chow.com/facts_5580259_ritalin-depres-

sion-treatment.html (20/02/2012).

34

http:/ /www.inpharm.com/news/156059/french-pharma-
firm-denies-drug-risk-cover (20/02/2012).
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Um dos casos de uso off-label que tem recebi-
do mais cobertura por parte da imprensa ¢ o uso
do Avastin (bevacizumab), um medicamente ori-
ginariamente aprovado para o cancro colo-rectal,
dos pulmdes e da mama, mas que ¢ igualmente
prescrito para casos de Degenerescéncia Macular
da Idade (DMI), uma doenca ocular da retina. A
explicagao para este fenomeno deve-se ao facto de
o principio ativo do Avastin operar sensivelmente
da mesma forma que o do medicamento que conta
com uma AIM especificamente concedida para tra-
tar a DMI, o Lucentis (ranibizumab)*. Contudo,
as substanciais diferengas de prego entre ambos os
medicamentos (em Portugal o prego do Avastin ¢
cerca de 40 vezes menor do que o prego do Lucen-
tis) levaram a que se generalizasse um pouco por
todo o lado a administracao do Avastin a situa¢oes
de DMI, nao obstante varios estudos denunciarem
os perigos da aplicagdo do Avastin neste contex-
to. O mais conhecido deles foi publicado em 2011
no New England Journal of Medicine*, e conclui que,
embora em termos de eficacia os dois medicamen-
tos sejam equivalentes, a percentagem de efeitos
adversos ¢ significativamente superior com a toma
de bevacizumab®’.

Este Gltimo caso ¢é-nos tristemente familiar,
dado que foi este o enredo que esteve na base do
drama que ficou conhecido como “caso dos cegos

» Robert STEINBROOK, “The Price of Sight — Bevacizum-
ab, Renibizumab, and the Treatment of Macular Degeneration”, New
England Journal of Medicine, 355, 14, 2006, pp. 1409/1412.

*  THE CATT RESEARCH GROUP, “Ranibizumab and
Bevacizumab for Neovascular Age-Related Macular Degeneration”,
New England Jonrnal of Medicine, 364, 2011, pp. 1897-1908.

7 “In our study, the rate of serious systemic adverse events,
primarily hospitalizations, was higher among bevacizumab-treated
patients than among ranibizumab-treated patients (24.1% vs. 19.0%,

P=0.04)".
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de Santa Maria”*. Na verdade, neste particular epi-
sodio os danos nao foram provocados propriamen-
te pelo uso off-label, mas sim pela manipulagao do
medicamento (uso nao licenciado), pratica esta que
aumenta substancialmente o leque de riscos e as
percentagens da sua ocorréncia. Porém, o uso nao
licenciado neste caso derivou da necessidade do uso
off-label. Isto porque o Avastin foi originariamente
concebido para uma infusdo intravenosa, ao passo
que a sua administragao ocular exige a divisao do
produto em doses mais pequenas, o que, obviamen-
te, agrava o risco de infecgao ou contaminagao.

Todavia, mesmo que a substitui¢ao do Lucen-
tis pelo Avastin se restringisse ao uso off-label, sem
qualquer tipo de manuseamento do produto, ainda
assim teria que ser qualificada de ilegitima, dado
que dela esta ausente um dos inabalaveis requisitos
da prescrigao off-label, qual seja, a auséncia de al-
ternativa terapéutica segura e eficaz.

5. Enquadramento juridico da promo-
¢ao off-label

Diferentemente do que sucede com a prescri-
¢ao off-label, a promogao off-label ¢ uma pratica ge-
nericamente proibida. Uma vez que a legitimidade
e licitude da prescri¢ao off-label depende sempre
de uma andlise cuidada dos custos-beneficios no
caso concreto, entendeu-se que nao deve esta ser
fomentada pelas companhias farmacéuticas que, na
mira do lucro, incentivem uma pratica descontro-
lada de uso de medicamentos a margem da respe-
tiva autorizagao.

* Para perceber os exatos contornos da situacio veja-se a

Deliberagao do Conselho Diretivo da Entidade Reguladora da Saude
relativo ao processo n.” ERS/055/09.
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Alias, a promogao, divulgacao, informagao e
publicidade de medicamentos sao mateérias estri-
tamente regulamentadas pelas varias legislagoes,
particularmente as europeias, dado que sao con-
sideradas poderosas formas de influenciar o con-
sumo de farmacos, nao apenas pelos medicos, mas
tambem pelo publico em geral. Estas preocupagoes
tém dado azo a varios processos judiciais e ao dis-
pendio de elevadas quantias em politicas de desin-
centivo da promogao off-label.

A dificuldade reside por vezes em distinguir a
divulgacao de informagao da promocio off-label.
Entre as praticas classificadas de promogao off-Iabel
contam-se a distribuigao aos prescritores de amos-
tras e de incentivos financeiros para que estes pres-
crevam o farmaco para alem do respetivo RCM,
sessoes de esclarecimento aos pacientes sobre
como garantir que os seguros de saude irao efetiva-
mente cobrir o custo de um uso off-label, ou ainda
o acesso a dados clinicos confidenciais com vista a
identificar potenciais pacientes de usos off-label’.

5.1 Promogao off-label no ordena-
mento norte-americano

/.
E nos Estados Unidos que processos desta na-
. A . 40 /.
tureza mais tém proliferado®, levando a que varias

¥ Aaron KESSELHEIM, at al., “Strategies and Practices in
Off-Label Marketing of Pharmaceuticals: A Retrospective Analysis of
Whistleblower Complaints”, Plos Med, 8(4), 2011; Michelle M. Mello,
at al., “Shifting Terrain in the Regulation of Off-Label Promotion of
Pharmaceuticals”, The New England Journal of Medicine, 360, 15, April
2009, p. 1557/1566.

0 Para além de casos trazidos a tribunal por autoridades pu-

blicas - o US Departement of Justice, o Inspector General of the US
Department of Health and Human Services, os Attorney Generals dos
varios estados e as respetivas unidades de controlo a fraude — também
os particulares (por exemplo, ex-funcionarios das empresas) sdo incen-
tivados a participar estes casos com o estimulo de uma recompensa
(CLIFFORD CHANCE, “A Comparative Review of Off-Label Phar-
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empresas farmacéuticas tenham ja sido condenadas
a pagar pesadas multas*'. Por exemplo, no caso Proc-
tor v. Davis um tribunal do Illinois responsabilizou a
empresa farmacéutica pelos danos causados em vir-
tude do uso off-label do seu produto, uma vez que a
empresa encorajara o referido uso, mediante apoios
financeiros e contributos falaciosos para a literatura
medica, nao obstante estar a par dos nefastos efeitos
adversos que daqui poderiam resultar*’

Para evitar uma condenacio desta natureza mui-
tas vezes as empresas aceitam acordos que envolvem
fabulosas somas monetarias. Em 2004 a empresa
Warner-Lambert reconheceu ter recorrido a pro-
mocao de gabapentina relativamente a aplicagoes
nao autorizadas pela FDA e, consequentemente,
acordou em pagar 430 milhdes de dolares para evi-
tar uma condenacio civil e criminal®’.

Na verdade, a questao da publicidade dos usos
de medicamentos tem sido bastante controverti-
da no ordenamento norte-americano, onde a par
de pesadas condenagbes judiciais nos deparamos
igualmente com decisdes de tribunais a reprovar
normas limitativas a publicidade*, com uma tonica

maceuticals Use and Promotion in Europe, the US and China - Briefing
Note”, October 2011).

o Aaron KESSELHEIM, at al., “Strategies and Practices...”;
John E. OSBORN, “Can I Tell You the Truth? A Comparative Per-
spective on Regulating Off-Label Scientific and Medical Information”,
Yale Journal of Health Policy, Law, and Ethics, X:2, 2010, pp. 301/303.

2 Proctor v. Davis, 682 N.E.2d 1203 (Ill. App. 1997).

#  Marilynn LARKIN, “Warner-Lambert Found Guilty of
Promoting Neurontin Off Label”, The Lancet Neurology, Volume 3, Is-
sue 7, p. 387, July 2004.

“ Caso Washington Legal Foundation v. Henney, Commissioner,
Food and Drug Administration, and Donna E. Shalala, Secretary, U.S.
Department of Health and Human Services, Appellants. No. 99-5304.
Argued Jan. 10, 2000 - February 11, 2000. Decisio comentada em
Ralph F. HALL, “Off-Label Speech: Uncertainty Reigns for Device
and Drug Makers”, Lega/ Backgrounder, Vol. 20, n.° 59, 2005, pp. 1-4.
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muito acentuada na liberdade de expressao. De fac-
to, no ordenamento norte-americano o problema
complexifica-se dado o peso atribuido a doutrina
do free speech, o que permite que frequentemente
as farmaccuticas se escondam por detras deste di-
reito, constitucionalmente protegido, para todo o
tipo de promogao aos medicamentos®. Nos EUA a
divulgagao de informagdes sobre o medicamento ¢
aceite e fomentada, e pode inclusivamente incluir
as suas aplicagoes off-Iabel. Uma vez que a divulga-
¢ao de informagao sobre um medicamento — desde
que reta e fidedigna - ndo ¢ proibida pelo sistema
legal norte-americano, e nem sequer a publicida-
de conta com uma proibi¢ao absoluta (sendo ate
admitida a “direct-to-consumer-advertising™), re-
vela-se muito dificil discernir a publicidade legal-
mente admitida da verdadeira promocao off-label*’.

A propria FDA tem adotado uma postura bas-
tante liberal nesta matéria. Em 1998 veio admitir
que as farmacéuticas possam difundir informagoes
sobre os seus produtos, inclusive sobre os usos of-
f-label, com o objectivo de fomentar o uso racio-
nal de medicamentos mediante o esclarecimento
dos medicos. Com o amontoar das criticas que lhe
apontavam uma flexibilizagdo excessiva nesta ma-
téria, quase uma decada depois, em 2009, a FDA

romulgou uma lista de orientages denominada
“Guidance for Industry: Good Reprint Practices
for the Distribution of Medical Journal Articles
and Medical or Scientific Reference Publications

s CLIFFORD CHANCE, “A Comparative Review...”.

0 José-Luis ALLOZA Y GASC()N~\/IOLLINS, “Condicio-
nantes Sociales y de la Prescripcion en el Consumo de Antidepresivos”,
at  http://www2.uah.es/diariodigital/images/PDFs/articulo_prof_
alloza_antidepresivos.pdf (15/03/2012), p. 6

4 D. FAIRBAIRN, et al., “Promotion and Use of Off-La-
bel Pharmaceuticals in Europe, the US and China”, Financier Worldwide
Magazine, December 2011.
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on Unapproved New Uses of Approved Drugs and
Approved or Cleared Medical Devices™®. Este do-
cumento esclarece em que termos podem os fa-
bricantes de medicamentos e dispositivos medicos
divulgar junto dos jornais da especialidade usos of-
f-label dos seus produtos, o que, em tltima analise,
equivale a uma admissibilidade desta pratica, pelo
menos dentro de certas condiges.

5.2. Promog¢ao off-label no ordena-
mento da Unido Europeia

Entre nos estas questdes vém regulamenta-
das sobretudo nos artigos 150 ss. do Estatuto do
Medicamento*’, de uma forma bastante restritiva
quanto a margem de manobra que deixa aos labo-
ratorios. Na sua alinea a) o artigo 150.°/3 do Es-
tatuto do Medicamento diz-nos que a publicidade
de medicamentos “[d]eve conter elementos que
estejam de acordo com as informagdes constantes
do resumo das caracteristicas do medicamento, tal
como foi autorizado”. Por conseguinte, ¢ pratica
proibida fazer publicidade para um uso que nao
conste da respetiva AIM e do RCM (note-se, po-
réem, que nenhuma das normas do Estatuto proibe

o0 uso off-label).

A proibigao constante do referido artigo
150.°/3 deriva, na verdade, do direito da Uniao
Europeia, pois vem inicialmente estipulada no ar-
tigo 87.° da Diretiva 2001/83/CE, solugao que se
manteve inalterada pela Diretiva 2004/27/CE.

A http://www.fda.gov/Regulatorylnformation/Guidances/
ucm125126.htm (10/02/2012). Um comentario em José-Luis ALLO-
ZA, “Farmacologia Social de la Prescripcion de Antidepresivos en In-
dicaciones no Registradas desde la Perspectiva de una Medicina Orga-
nizada”, Economia de la Salud, 8(2), p. 70.

¥ Comentérios a estas disposi¢des em Paulo PINHEIRO,

Miguel GORJAO-HENRIQUES, Direito do Medicaments, Coimbra Edi-
tora, Coimbra, 2009, p. 225 ss.
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Em bom rigor, no direito da Uniao Europeia
toda a promogao de medicamentos, ainda que den-
tro do ambito da respetiva AIM, esta fortemente
restringida e em alguns casos terminantemente

vedada.

Esta proibig¢ao de promogao nao se aplica uni-
camente as farmaccuticas, mas igualmente a outras
entidades capazes de influenciar a compra de me-
dicamentos, como sejam jornalistas por exemplo,
tal como resulta do processo Damgaard™. Este pro-
cesso versou sobre a acusagdo que pendia sobre um
jornalista pelo facto de ter difundido publicamente
informagdes sobre as caracteristicas e a disponi-
bilidade de um medicamento cuja comercializa-
¢a0 nio estava autorizada na Dinamarca. No final
o Tribunal de Justica da Unido Europeia concluiu
que “[o] artigo 86.° da Directiva 2001/83, que es-
tabelece um codigo comunitario relativo aos me-
dicamentos para uso humano, conforme alterada
pela Directiva 2004/27, deve ser interpretado no
sentido de que a difusdo de informagées sobre um
medicamento por um terceiro, nomeadamente so-
bre as suas propriedades curativas ou preventivas,
pode ser considerada publicidade na acepgao deste
artigo, mesmo que o terceiro em causa actue por
iniciativa propria e com total independéncia, de
jure e de facto, do fabricante e do vendedor desse
medicamento. Incumbe ao juiz nacional determi-
nar se essa difusio constitui uma forma de ac¢do
de informagao, de prospecgio ou de incentivo des-
tinada a promover a prescrigao, o fornecimento, a
venda ou o consumo de medicamentos”.

Curiosamente, o Tribunal de Justica da Uniao
Europeia entendeu que esta proibigao nao se apli-

50 Caso  Criminal Proceedings  against  Frede Damgaard, n.°

C-421/07, decisao de 02/04/2009.
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ca a autoridades publicas. Efectivamente, no caso
ABPP' admitiu-se que as autoridades publicas na-
cionais possam conceder incentivos aos medicos
no sentido de prescreverem determinado medica-
mento, dando-lhe preferéncia sobre outros igual-
mente autorizados. Para justificar a sua decisdo o
Tribunal de Justica interpretou o artigo 94.° da
Diretiva 2001/83** como aplicando-se somente
a promogao comercial, e sublinhado ainda o arti-
go 152.°/7 do Tratado da Comunidade Europeia®’
(atual artigo 168.°/7 do Tratado de Funcionamen-
to da Unido Europeia), que remete para os Esta-
dos-membros a defini¢ao das politicas da satde.
Segundo o tribunal “[o] artigo 94.°, n.° 1, da Di-
rectiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que estabe-
lece um codigo comunitario relativo aos medica-
mentos para uso humano, conforme alterada pela
Directiva 2004/27/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 31 de Mar¢o de 2004, deve ser
interpretado no sentido de que nao se opoe a siste-
mas de incentivos financeiros, como o que esta em
causa no processo principal, aplicados pelas auto-
ridades de satde nacionais com o objectivo de re-
dugdo das despesas de satide e que visam favorecer

S Caso The Queen, on the application of Association of the British
Pharmacentical Industry v. Medicines and Healtheare Products Regulatory Agen-
¢y, n.° C-62/09, decisio de 22/04/2010.

52 “No ambito da promog¢io de medicamentos junto das

pessoas habilitadas para os receitar ou fornecer, é proibido conceder,
oferecer ou prometer a essas pessoas quaisquer prémios, beneficios
pecuniarios ou beneficios em espécie, excepto quando se trate de ob-
jectos de valor insignificante e nao estejam relacionados com a pratica
da medicina ou da farmacologia”.

5 “A ac¢do da Unido respeita as responsabilidades dos Es-

tados-Membros no que se refere a defini¢do das respectivas politicas
de saide, bem como a organizagio e prestagio de servicos de saude
e de cuidados médicos. As responsabilidades dos Estados-Membros
incluem a gestio dos servigos de saude e de cuidados médicos, bem
como a reparti¢io dos recursos que lhes sio afectados. As medidas a
que se refere a alinea a) do n.o 4 nio prejudicam as disposi¢oes nacio-
nais sobre doagao de 6rgaos e de sangue ou utilizagdo dos mesmos para
fins médicos”.
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a prescri¢ao pelos meédicos, para o tratamento de
determinadas patologias, de medicamentos especi-
ficamente designados, com uma substancia activa
diferente da do medicamento que, anteriormente,
foi ou poderia ter sido prescrito se esse sistema de
incentivos nao existisse”. Sublinhe-se que o Tri-
bunal se pronunciou apenas sobre medicamentos
autorizados, pelo que nada nesta decisio permite
supor que os Estados-membros possam influenciar
a escolha terapéutica no sentido de se optar por
medicamentos que nao disponham da correspon-
dente AIM para aquele especifico uso.

Nao obstante o que ficou dito, tem-se enten-
dido que fora da proibi¢ao de promogao off-label
ficam as guidelines sugeridas por profissionais me-
dicos no sentido de aconselhar determinado uso
off-label de um medicamento®, uma excegao que
podera igualmente enquadrar recomendagoes pro-
vindas de organismos cientificos e profissionais.

Contudo, e mesmo que se entenda que as
orientagdes cientificas que patrocinem a promo-
¢ao off-label de um medicamento nao sao ilicitas,
ainda assim devem respeitar os requisitos que a
seguir enunciaremos para fundar a legitimidade
desta pratica. Nomeadamente, nao pode qualquer
um destes organismos aconselhar ou enaltecer o
uso off-label de dado medicamento quando exis-
ta um outro devidamente autorizado para aquela
aplicacao terapcutica, com garantias de seguranca
e eficacia superiores, ou mesmo equivalentes. O
mesmo se aplica a entidades seguradoras: qualquer
recomendagdo que divulguem no sentido de in-
centivar o uso off-label de um medicamento apenas

*  Carla SCHOONDERBEEK, John LISMAN, “Off-Label
Use...”, p. 30.
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sera legitima quando respeite os requisitos exigi-
dos para a prescrigao off-label>.

A imposi¢ao destas ressalvas justifica-se dado
que a promogao off-label tende a desvirtuar o sis-
tema ja alicercado de autorizacbes de comerciali-
zagao e, caso fosse legalmente admitida, a breve
trecho nenhum laboratorio se preocuparia em so-
licitar uma AIM nem em investir no processo que
a sua concessao exige. Do mesmo passo que desa-
credita o funcionamento dos mecanismos de auto-
riza¢do, viola também os direitos de propriedade
intelectual e os direitos de exploragao comercial
do produto derivados da patente e da AIM (note-se
que o direito de propriedade intelectual encontra
tutela na Carta Europeia dos Direitos Fundamen-
tais, bem como nas Constitui¢io de muitos dos
Estados-membros).

A dificuldade reside na distingao entre a pro-
mogao off-label, pratica proibida, e a divulgacao de
informagdes que ndo seja considerada publicida-
de e que, nesta medida, se revela licita®. E certo
que nao nos deparamos com as dificuldades que
identificamos no ordenamento norte-americano -
bastante liberal em matéria de publicidade, o que
torna mais dificil tragar a linha entre o permitido
e o proibido - mas pode em certos casos ser di-
ficil diferenciar as duas situagdes. Segundo o ar-
tigo 86(1) da Directiva 2001/83/CE (disposigao
esta igualmente inalterada pela Diretiva 2004/27/
EC), entende-se por publicidade “qualquer acgao
de informacao, de prospecgao ou de incentivo des-
tinada a promover a prescri¢ao, o fornecimento,

*  Carla SCHOONDERBEEK, John LISMAN, “Off-Label
Use...”, p. 30.

% Liesbeth  WEYNANTS, Carla SCHOONDERBEEK,
“Use and Promotion in the EU: Risks and Potential Liability”, Regulato-
ry Affairs, Pharma, November 2010, p. 8, 9.
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a venda ou o consumo de medicamento”. Porém,
o artigo 86(2) esclarece que nao sao considerados
como publicidade, “a correspondéncia, eventual-
mente acompanhada de qualquer documento nao
publicitario, necessaria para dar resposta a uma
pergunta especifica sobre determinado medica-
mento”, “as informagdes concretas e os documen-
tos de referéncia relativos por exemplo, as mudan-
cas de embalagem, as adverténcias sobre os efeitos
secundarios no ambito da farmacovigilancia, bem
como aos catalogos de venda e as listas de pregos,
desde que nao contenham qualquer informagao so-
bre o medicamento” e “as informacdes relativas a
satide humana ou a doengas humanas, desde que
nao facam referéncia, ainda que indirecta, a um
medicamento”.

Apesar dos esforgos clarificativos a linha dis-
tintiva entre ambas as situagdes pode revelar-se
bastante ténue®’. Porém, a reconhecida dificulda-
de ndo ¢ motivo bastante para proibir a divulga-
¢ao de informagdes pertinentes sobre o uso de um
medicamento, na medida em que a atividades dos
profissionais de saude ¢ substancialmente facilitada
por via da divulgacao de dados relevantes atinentes
aos farmacos existentes, mesmo que versem sobre
um medicamento ou um uso nao aprovado®®. Por
isso, e nao obstante fosse mais simples vedar toda e
qualquer difusao de informagdes, tem-se entendi-
do que nao deve a mesma ser proibida em termos
tao absolutos..

7 IVide, sobre este ponto, um caso discutido perante a Pres-
cription Medicines Code of Practice Authority - Caso Abbot v. Roche, caso
AUTH/1100/11/00, May 2001, at http://72.47.199.56/files/2001_
May_review.pdf (16/04/2012) - no qual se analisou a alegada conduta
inapropriada da Roche, que eventualmente poderia ser considerada
uma promogao off-label.

5 http:/ /www.lifesciences.nautadutilh.com/Off-label_-_Fi-
nal_version_article_-_Extended_edition.pdf (08/04/2012).
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6. Enquadramento juridico da pres-
cricao off-label

Os primeiros passos na vida de um medica-
mento - investigagdo, fabrico e comercializagao
- sdo rigorosamente controlados por autoridades
especializadas e segundo regras estritas que se apli-
cam em termos gerais.

Em contrapartida, a prescri¢ao de medicamen-
tos, como alias qualquer dominio da atividade mé/—
dica, carece de uma apreciagao do caso concreto. E
certo que por vezes passa pelo crivo da responsabi-
lidade deontologica e disciplinar aplicada pela res-
petiva Ordem Profissional e, mais frequentemen-
te, pelos tribunais, mas sempre tendo como base
de valoragao o indeclinavel principio da liberdade
de prescrigao médica.

Prima facie nada qualifica a prescrigdo off-label
como uma pratica intrinsecamente ilicita e con-
traria as leis da arte®. Pelo contrario, em muitas
situagdes o uso off-label de dado medicamento &
imposto pelas proprias leges artis®. Porém, para
que tal suceda, ha que verificar o preenchimento
de diversos requisitos, face aos quais devemos ser
substancialmente exigentes em virtude dos perigos
insitos nesta pratica.

59

Porém, advogando a proibicio legal da prescricao off-label
com base nos respetivos custos e riscos vide a argumentacio de Muriel
R. GILLICK, “Controlling Off-Label Medication Use”, Annals of In-
ternal Medicine, 150, 2009, pp. 344-347.

% Veja-se, a este proposito, uma afirmacio do Instituto Na-

cional de Cancro norte-americano: “[flrequently the standard of care
for a particular type or stage of cancer involves the off-label use of
one or more drugs” (National Cancer Institute: Understanding the
Approval Process for New Cancer Treatments, at http://newscenter.
cancer.gov/clinicaltrials /learning/approvalprocess-for-cancer-drugs/
allpages/print - 19/04/2012).
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6.1. Precrigao off-label no ordenamen-
to norte-americano

Nos Estados Unidos a prescricao off-label ¢
uma pratica legal, que cabe na inteira responsabili-
dade dos medicos, e da qual as entidades regulado-
ras se demarcam (com exce¢ao de medicamentos
analgésicos como a morfina e o fentanil, os quais
s6 podem ser prescritos para os usos previamente
autorizados).

Desde ha muito que a FDA tem assumido uma
posicao de hands-off*', denominada “the practice of
medicine exemption”, como se comprova pelo se-
guinte trecho, extraido de um documento da FDA
denominado “Used of Approved Drugs for Unla-
belled Indications™?: “The FD&C Act does not,
however, limit the manner in which a physician may
use an approved drug. Once a product has been ap-
proved for marketing, a physician may prescribe it
for uses or in treatment regimens or patient popu-
lations that are not included in approved labelling.
Such “unapproved” or, more precisely, “unlabeled”
uses may be appropriate and rational in certain cir-
cumstances, and may, in fact, reflect approaches to
drug therapy that have been extensively reported
in medical literature”.

Esta ¢ uma posigao que tem sido aplaudida pela
American Medical Association, com o argumento
de que nem a FDA nem outras entidades de con-

o1 Devesh TIWARY, “Off-Label Use of Prescription Drugs
should be Regulated by the FDA”, at http://ledalaw.harvard.edu/
leda/data/554/FDLI_FDA_off_label_regulation.pdf (13/04/2011),
p. 1ss.

62

“Use of Approved Drugs for Unlabeled Indications”, 12
FDA Drug Bull., 4-5 (1982), at http://www.circare.org/fda/fdadrug-
bulletin_041982.pdf (13/03/2012).
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trolo se podem substituir ao poder de apreciagao

do médico no caso concreto®.

O proprio Supreme Court adoptou esta per-
spectiva ao considerar, no caso Buckman Company v.
Plaintiff’s Legal Commission®*, que a prescrigao off-la-
bel traduz “an accepted and necessary corollary of
the FDA’s mission to regulate in this area without
directly interfering with the practice of medicine”.

Por conseguinte, nos Estados Unidos ¢ reconhe-
cida margem de manobra aos medicos para prescre-
verem medicamentos segundo o seu melhor juizo,
mesmo fora do ambito de autorizacao do medica-
mento, sem necessidade de obter uma autorizacio
da FDA, ou sequer de a informar®.

6.2. Precrigao off-label no ordenamen-
to da Uniao Europeia

Em contrapartida, no espago europeu esta pré—
tica defronta-se com maiores restri¢oes, essencial-
mente no que respeita aos respetivos requisitos.

Em boa verdade, a possibilidade de prescre-
ver off-label ndo ¢ inteiramente desconhecida no
ordenamento da Uniao, dado que varias das suas
normas se referem, por exemplo, a “utilizagdes
fora da autorizacao™® ou aos “produtos ainda nao

03 http:/ /www.lifesciences.nautadutilh.com/Off-label_-_Fi-

nal_version_article_-_Extended_edition.pdf (08/04/2012).

o4 Caso Buckman Co. v. Plaintiffs’ Legal Comm. (98-1768), 531
U.S. 341 (2001), 159 E3d 817, reversed.

05 D. FAIRBAIRN, C. IZZARD, M. HOLTOREF, “Promotion
and Use of Off-Label Pharmaceuticals in Europe, the US and China”,
Financier Worldwide Magazine, December 2011.

o Ponto 5 da Diretiva n.° 2001/83, com a emenda resultante da

Diretiva n.° 2010/84: “Por motivos de clareza, a definicio da expressio
«reaccio adversa» devera ser alterada por forma a garantir que nao se li-
mite a cobrir os efeitos nocivos e involuntarios resultantes da utilizagao
autotizada de um medicamento em doses normais, mas também dos erros
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autorizados™’. Por conseguinte, o direito euro-

peu proibe a promogao off-label, mas nao proibe a
prescrigao off-label, a qual depende do quadro legal

interno de cada pais.

Entre nos esta pratica nao ¢ legalmente proibi-
da, dependendo a sua avaliagao juridica das parti-
cularidades da situacdo concreta.

Até ao momento os organismos que controlam
a comercializagdo de medicamentos nao se quise-
ram imiscuir nesta problematica. Uma tal posigao
foi recentemente confirmada pela Circular Infor-
mativan.® 184/CD, de 12/11/2010, onde o Infar-
med afirma que “nao [lhe] compete [...] pronun-
ciar-se sobre a utilizagdo dos medicamentos para
uma indicagdo terapéutica diferente das que cons-
tam nos respectivos RCM”, explicitando ainda que
“a utilizacdo de um medicamento fora do ambito
das indicagoes terapéuticas aprovadas ¢ da inteira
responsabilidade do médico prescritor, que enten-
de que um dado medicamento se adequa a uma
dada indicagao terapéutica, face ao caso particular
de um seu doente”. Por meio desta circular o Infar-
med confirma aquele que vinha sendo o seu enten-
dimento sobre esta questao: a prescrigao off-label &
mateéria da exclusiva responsabilidade do médico,
da qual o Infarmed se desobriga, uma vez que en-
tende que as suas funcoes se esgotam no momento

terapéuticos e das utilizagbes fora dos termos da autorizacao de introdugao
no mercado, incluindo a utiliza¢ao indevida e abusiva do mesmo”.

o7 Comunicac¢io da Comissio — Linhas directrizes sobre o

formato e o conteido dos pedidos de aprovagio ou alteracio de um
plano de investigagao pediatrica e dos pedidos de isen¢ao ou de dife-
rimento, bem como sobre as modalidades de verificacio da confor-
midade e os critérios de avaliagio de estudos significativos (2008/C
243/01): “Relativamente aos produtos ainda nio autorizados na Co-
munidade ou aos produtos autorizados para os quais seja proposto
o desenvolvimento de uma nova indicacao, devem ser indicadas a(s)
patologia(s)...”, sendo que a referéncia a estes produtos repete-se di-
versas vezes ao longo do documento.
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de concessio da autoriza¢ao de comercializacgdo,
sendo que tudo o que a partir dai ocorra ¢ da in-
teira responsabilidade dos medicos prescritores e,
eventualmente, das comissoes de farmacia e de te-
rapéutica e das comissoes de etica de cada hospital.
Contudo, num documento posteriormente dispo-
nibilizado na internet (em Fevereiro de 2012) o
Infarmed parece adoptar uma solugao oposta. De
facto, numa publicagao tematica sobre avaliagao
prévia dos medicamentos®, estruturada em ter-
mos de perguntas e respostas, a questao “[o]s hos-
pitais podem utilizar livremente o farmaco apos a
celebragao do contrato?”, o Infarmed responde
que “[a] utiliza¢do do medicamento pelos hospitais
devera restringir-se as indicagdes para as quais a
avaliagao foi deferida”®, pondo assim em causa a
sua anterior posi¢ao de nao interferéncia. Porém,
a mudanga de postura tem uma justificacdo. Esta
diferente abordagem explica-se porque, tratando-
-se de medicamentos que serao gratuitamente dis-
ponibilizados aos utentes no ambito de tratamen-
tos exclusivamente realizados em meio hospitalar,
maiores cautelas se colocam aquando do respectivo
uso off-label, ja que o recurso desmesurado a dado
medicamento, para além daquilo que foi antevisto
pelas autoridades competentes aquando do pro-
cedimento de avaliagdo previa, podera levar a que
as contas dos hospitais do SNS extravasem o or¢a-
mento inicial.

Face a tudo isto pode concluir-se que nem o or-
denamento juridico europeu, nem o ordenamento
juridico interno, proibem a prescrigao e uso off-la-

o8 Decreto-Lei n.° 195/2006, de 03/10, alterado pelo Decre-
to-Lei n.° 48-A /2010, de 13/05.

6 http://www.infarmed.pt/portal/page/portal /INFAR-
MED/PUBLICACOES/TEMATICOS/SAIBA_MAIS_SOBRE/
SAIBA_MAIS_ARQUIVO/44_Avalia%E7%E30_Previa.pdf
(01/05/2012)
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bel de um medicamento. De certa forma esta pra-
tica pode inclusivamente encontrar fundamento
nos preceitos do Codigo Deontologico da Ordem
dos Medicos (CDOM) sobre liberdade terapéuti-
ca. Por outro lado, nao existe forcosa violagao das
leges artis ao prescrever um medicamento off-label.
Pelo contrario, podera haver casos em que as pro-
prias leges artis fundamentem este uso e o melhor
standart of care seja precisamente constituido pela
prescrigao off-label, como parece suceder naqueles
casos em que este uso ¢ recomendado por guideli-
nes sobre a pratica médica”. Porém, quando assim
seja deve o meédico informar o paciente de que para
o seu estado clinico a prescri¢ao off-label de um
medicamento surge como uma hipotese legitima.

E A este respeito diz a ESMO, no seu position paper, que nio

deixa de ser paradoxal que as guidelines possam ir para além dos ditames
legais, quando o que deveria suceder seria exatamente o inverso, ou seja,
as guidelines serem mais restritivas do que o conteudo da lei (ESMO, “The
Off-Label of Drugs in Oncology...”, p. 1923).

A questdo torna-se sobretudo complicada quando determinado
uso off-label é promovido por grupos de pacientes. Por exemplo, a Na-
tional Multiple Sclerosis Society advoga no seu website (http://www.
nationalmssociety.org/about-multiple-sclerosis/ what-we-know-abou-
t-ms/treatments/medications/modafinil/index.aspx - 20/04/2012) o
uso do medicamento Cephalon’s Provigil (modafinil) para o tratamento
de sintomas de fadiga associados a esclerose multipla, nio obstante
este ndo ter sido expressamente autorizado para o efeito, como se pode
ler no site: “The precautions listed here pertain to the use of this me-
dication as a treatment for narcolepsy. Since modafinil has not been
approved by the FDA for use in multiple sclerosis, there are no precau-
tions specific to MS-related uses of the drug” (20/04/2012).

Ainda assim, especiais cautelas se impoem neste ensejo e varias
entidades jd se pronunciaram neste sentido: “The EMA has already
confirmed its dissatisfaction with the practice of ¢ff-/abe/ medicines use,
with the Agency’s former executive director, Thomas Lonngren, hav-
ing stated while in office that “for a European Union (EU) member
state “to encourage the use of a pharmaceutical for an indication for
which it is not licensed would be a breach of EU legislation” (Pharma
Times On-Line 19 April 2011, at http://www.pharmatimes.com/arti-
cle/11-04-19/Off-label_drug_use_report_warns_of_dangers_for_pa-
tients.aspx (15/04/2012).
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6.3. Prescricao off-label no direito
comparado europeu

Na Holanda a prescri¢ao off-label vem expres-
samente regulamentada no Geneesmiddelen, a lei ho-
landesa dos medicamentos, no sentido de autorizar
esta pratica, ainda que na condi¢ao de reunir certos
requisitos: conformidade com os protocolos me-
dicos aplicaveis ou desde que o medico tenha pre-
viamente discutido com um farmacéutico aquela

hipotese (artigo 68.° Geneesmiddelen).

Em Espanha a prescriio off-label esta ex-
pressamente autorizada pelo Real-Decreto n.°
1015720097, de 19/06, enquanto procedimento
excecional do qual se pode langar mao quando nao
esteja disponivel outra alternativa terapéutica, e
desde que conte com o consentimento informado
do paciente, de acordo com o principio geral esti-
pulado na lei n.” 41/2002, de 14/11, a lei basica
reguladora da autonomia do paciente e dos direi-
tos e obrigacdes em matéria de informagao e do-
cumentagao clinica. Para alem das exigéncias acima
enunciadas, tem o médico que justificar conve-
nientemente no processo clinico do paciente aque-
le uso off-label, respeitar o protocolo assistencial
da institui¢ao de saude onde preste servigo e noti-
ficar eventuais reages adversas no respetivo Cen-
tro Autonomico de Farmacovigilancia”. Nao se
exige prévia autorizagao da Agéncia Espanhola de
Medicamentos e de Produtos Sanitarios (AEMPS),
embora esta possa emitir recomendagdes que de-

n Juan BERENGUER BERENGUER, et al., ,,Critetios y
Recomendaciones Generales para el Tratamiento con Boceprevir y Te-
laprevir de la Hepatitis Cronica C en Pacientes Infectados por el VIH,
en Trasplantados de Higado y en Poblacién Pediitrica”, at http://
www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/medSituacionesEspe-
ciales/docs/ criterios-VHC-off-label-20mar12.pdf (23/04/2012).

72

2010.

Boletin de Farmacovigilancia de la Region de Murcia, n.° 16, afio
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verao ser tidas em consideragao pelas institui¢oes
de satude.

Na Alemanha ndo existe normacio especifica
sobre a prescri¢dao off-label, mas varias instancias
judiciais ja se pronunciaram sobre a mesma, no
sentido da sua admissibilidade, ainda que com re-
quisitos”’. O que se tem entendido ¢ que ndo ¢ ile-
gal 0 uso off-label de um produto medico desde que
se demonstre a sua seguranga e eficacia e nenhuma
outra alternativa terapéutica esteja disponivel.

Os tribunais alemaes nao s6 consideram esta
pratica admitida como, em certos casos, exigem a
sua efetivagdo. Paradigmatica a este respeito ¢ uma
decisao do Tribunal de Koln, do inicio dos anos 90
do século passado™, na qual o tribunal declarou que
tratando-se de doenga grave impde-se inclusive uma
obrigacao de uso off-label.

O Tribunal Federal Social (BSG), numa decisao
de 20027, debrugou-se sobre o reembolso do valor
de medicamentos usados off-label por parte do Ser-
vi¢o Nacional de Satude. Em principio, na Alema-
nha apenas correm por conta do Servigo Nacional
de Satide os custos derivados de medicamentos que
contem com uma autorizacao de comercializacao.
Porém, o BSG conclui que a utilizagdo de farmacos

“ Cfr. OLG Kéln (Superior Tribunal Regional de Colénia),
VersR 1991.

Cfr. N. Ditsch, et al., ,,Off-Label Use in Germany...”, p. 7/12;
EXECUTIVE COMMITTEE OF THE GERMAN MEDICAL AS-
SOCIATION ON THE RECOMMENDATION OF THE SCIEN-
TIFIC ADVISORY BOARD, “Cross-Sectional Guidelines for Therapy
with Blood Components and Plasma Derivatives”, 4" revised edition,
2011, p. 5, 6; HOGAN & HARTSON, LLP, “Off Label Use in Ger-
many: Federal Constitutional Court Facilitates Access to New Medical
Treatment Methods”, Pharmaceutical and Biotechnology, December 2005.

“ Oberlandesgericht Kéln 30 may 1990 27 U 169/87. Deci-
sao comentada em Anita JORG, Medicinal Products. ..., p. 39.

= B 1 KR 37/00 R, decisio de 19/03/2002.
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em off-label deve ser reembolsada, desde que es-
teja em causa uma doenga, nenhuma outra terapia
se encontre disponivel e existam dados cientificos
crediveis sobre o éxito daquele tratamento™.

Alguns anos depois o Tribunal Constitucional
alemao (BVG) veio pronunciar-se no sentido de
flexibilizar os requisitos exigidos pelo BSG para a
prescricao off-label, dado os ter considerado difi-
cilmente atingiveis na pratica’”’. De facto, a impo-
sicao da existéncia de dados cientificos que permi-
tissem justificar com alguma certeza o sucesso do
tratamento era entendida pelo BSG como exigindo
que o pedido de aprovagio da comercializagao do
medicamento ja tivesse sido apresentado e se en-
contrassem publicados os resultados da fase III dos
respetivos ensaios clinicos. Ora, o BVG veio sus-
tentar que este entendimento violava a Lei Cons-
titucional alemao, nomeadamente os principios da
liberdade de agao, bem como do Estado de Direito
Social, e ainda o dever estadual de proteger a vida
humana. Em conformidade, determinou que, em
caso de doengas graves que atentem contra a vida
da pessoa, deve o Estado cobrir os custos do tra-
tamento off-label, desde que o médico assistente
conclua que o medicamento em causa pode pro-
duzir bons resultados naquele paciente, ainda que
os referidos efeitos benéficos ndo estejam descri-
tos em estudos cientificos. No ano seguinte esta
decisao foi confirmada, e de certo modo refinada,
pelo BSG, ao afirmar que “[e]m situagGes similares
as situagdes de emergéncia os segurados tém direi-

7 Depois desta decisio o entio Ministro da Saide e da Segu-

ranga Social criou um grupo de peritos — o Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfarM), isto é, o Instituto Federal para
Medicamentos e Produtos Médicos - destinado a estudar os usos off-/a-
bel, mais propriamente, a formular recomendac¢des 2 Gemeinsame Bun-
desausschuss (G-BA), um comité misto federal, acerca das provas cien-
tificas relacionadas com o uso off-label de determinados medicamentos.

7 BVerfG 1 BvR 347/98, decisao de 06/12/2005.
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to, dentro de condig¢des estritamente delimitadas,
a receber cuidados medicos por meio de produtos
farmacéuticos importados que nao estao licenciados
em relagio a AMG na Alemanha ou em toda a UE™
(tradugdo livre).

No Reino Unido a prescri¢ao off-label ¢ admi-
tida - a luz do Medicines Act and Regulations 1968
- mas com requisitos e sob o controlo do National
Health Service™: por um lado, estabeleceu-se um
Unlicensed Medicines Request Form mediante o
qual o medico deve solicitar o uso off-Iabel do medi-
camento que pretende prescrever; por outro lado,
foi criado o Unlicensed Medicines Database, onde
serao registados os usos ja aprovados, bem como
aqueles outros onde ja foram detetados riscos.

De acordo com os dados disponiveis tornou-se
possivel agrupar os distintos medicamentos de acor-
do com a respetiva categoria de risco. Assim, temos
aqueles classificados como “verdes”, que sao de uso
geral e ja consolidado, para os quais nao se exigem
formalidades especiais no que respeita ao consen-
timento do paciente; os “amarelos”, que sdo aque-
les tambem de uso geral e que retinem consenso na
classe medica, mas que sdo admitidos com restri-
¢Oes, para os quais se exige que o consentimento
oral do paciente seja registado no processo clinico;
e, finalmente, os “vermelhos”, face aos quais nao
existe um consenso que suporte o seu uso, e que,
por isso, exigem particulares cautelas, nomeada-
mente o consentimento escrito do paciente.

Também o General Medical Council britanico
tem desde ha alguns anos emitido algumas reco-

7 BSG B 1 KR 7/05 R, decisio de 04/04/2006.

” NHS, Policy for the Use of Unlicensed Medicines and the Off-Label
Use of Medicines, June 2011,
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mendagdes neste aspeto®, sublinhando nomeada-
mente a exigéncia de o medico concluir que o uso
off-label serve mais adequadamente as necessidades
do paciente do que o recurso a um medicamento
devidamente autorizado para aquele estado clinico.
O Council preconiza ainda ao medico que: i) ape-
nas atue quando conte com provas cientificas que
atestem a seguranga e eficacia do medicamento; ii)
assuma a responsabilidade pela prescrigao e subse-
quente seguimento do paciente; iii) mantenha um
registo claro e preciso da prescrigdo, bem como
(pelo menos quando nao se trate de uma prescri-
¢ao ja sedimentada na pratica medica) das razoes
que a motivaram.

Em Italia a prescri¢ao off-label ¢ expressamente
admitida pelo Decreto-Lei n.” 23, de 17/02/1998,
cujo artigo 3.”*' permite esta pratica desde que o pa-
ciente nao possa ser adequadamente tratado com os
medicamentos autorizados e que o uso off-label em
causa conte com suporte cientifico bastante. A estas
exigéncias acresce ainda a imposi¢ao de consentimen-
to informado.

No sistema francés a prescrigao off-label ¢ per-
mita, porém, com requisitos®. Um dos mais rele-
vantes ¢ o consentimento informado do paciente,

80

Good Practice in Prescribing Medicines (September 2008),
at  http://www.gmc-uk.org/static/documents/content/ Good_Prac-
tice_in_Prescribing_Medicines_0911.pdf (16/03/2012).

8 “In singoli casi il medico puo, sotto la sua diretta respon-

sabilita e previa informazione del paziente e acquisizione del consenso
dello stesso, impiegare un medicinale prodotto industrialmente per un
indicazione o una via di somministrazione o una modalita di sommi-
nistrazione o di utilizzazione diversa da quella autorizzata, qualora il
medico stesso ritenga, in base a dati documentabili, che il paziente non
possa essere utilmente trattato con medicinali per i quali si ¢ gia provata
quell’indicazione terapeutica o quella via o modalita di somministra-
zione, e purche tale impiego sia noto e conforme a lavori apparsi su
pubblicazioni scientifiche accreditate in campo internazionale”.

8 Anne LAUDE, “Dans la Tourmente du Mediator: Prescrip-
tion hors AMM et Responsabilités”, Recueil Dalloz, n.° 4, 2001, p. 253/258.
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imposto em termos gerais para a atividade medica
pelalein.?2002-303, de 04/03/2002, relativa aos
direitos dos doentes e a qualidade do sistema de
saude (também chamada de lei Kouchner). Uma
nota interessante ¢ a exclusao dos medicamentos
usados off-label de comparticipagao, e a concomi-
tante obrigacao que recai sobre os medicos de in-
formar os pacientes desse facto (artigo L-162.°4
do Code de la Sécurite Sociale).

6.4. Liberdade de prescrigao terapéutica

A profissao médica ¢ incindivel da liberdade de
prescrigao terapéutica. Faz congenitamente parte
do exercicio da medicina a faculdade de o médico
prescrever ao paciente O tratamento que conside-
re mais adequado, o que inclui particularmente a
prescri¢ao do farmaco que lhe parecer mais apro-
priado para o respetivo estado clinico. Esta liber-
dade ¢ fulcral para o cumprimento das boas prati-

P p P
cas deontologicas e, nesta medida, vem igualmente

consagrada no CDOM, nomeadamente nos artigos
32.°/1e2,33.°/1e2e142.°/1.

E exatamente a liberdade de prescrigao tera-
péutica que fundamenta praticas como a prescrigao
off-label, pois se o médico goza do poder de optar
livremente pelo medicamento a adotar, desde que
respeite as balizas das leges artis, tao-pouco ¢ forga-
do a circunscrever-se ao contetido da AIM do me-
dicamento, tanto mais que pode suceder que sejam
as proprias leges artis a ditar uma utilizacdo para
além do disposto na AIM. Efetivamente, enquanto
a preparagao, promogao e comercializagao de um
medicamento contam com pormenorizada regula-
mentagao, ja a sua prescrigio médica ¢ deixada a
livre decisao do médico, desde que orientada pelo
bem-estar do paciente.
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Se a prescri¢ao off-label se funda na liberdade
de prescrigao terapcutica do medico, entao, aquela
s0 pode ser praticada no exercicio desta liberdade.
Logo, nao ¢ admitido que seja qualquer outra enti-
dade exterior — seja uma administragao hospitalar,
uma ordem profissional, um organismos de regula-
¢do ou mesmo o proprio poder executivo — a ditar
a prescrigao off-label de um farmaco. De contrario
estarfamos perante uma prescrigao off-label ditada
por outros motivos que nao o bem-estar daquele
paciente concreto, o qual s6 o seu medico pode
aquilatar. Nomeadamente, correr-se-ia o risco de
prescrigdes fundadas em motivagdes concorren-
ciais ou financeiras, as quais poderao ter peso relevan-
te noutros quadrantes decisorios, mas nao o podem
ter em materia de prestagdo de cuidados de satde.
Pelo menos enquanto o organismos para tal compe-
tente ndo conceder ao medicamento cuja prescri-
a0 off-label se quer promover a necessaria AIM para
aquele quadro clinico.

Porém, a liberdade de prescricao terapéutica
nao ¢ um absoluto. Desde logo, ha medicamen-
tos reservados a prescrigdo hospitalar e outros a
prescricao por parte de especialistas. Também no
dominio off-label esta liberdade se defronta com
limites, pois conquanto o medico nao esteja limi-
tado pelas indicagbes contidas na AIM e no RCM,
tao-pouco pode prescrever a seu belo prazer, sem
cuidar de justificar o ato em fundamentos cienti-
ficos que atestem a pertinéncia do medicamento
para aquele estado clinico. Uma outra limitagao —
a mais importante, na verdade — ¢ que qualquer
prescri¢ao livremente decidida pelo médico deve
ser realizada no melhor interesse do paciente, sal-
vaguarda esta que, obviamente, também vale nos
casos de prescrigao off-label, e que nao sera respei-
tada quando o medico prescreva um medicamento

INSTITVTO «IVRIDICO sl

off-label sem fundamento cientifico que ateste a va-
lidade dessa prescrigao.

6.5. A prescricao off-label como fonte
de desigualdade

Um dos problemas suscitados pela prescrigao
off-label prende-se com as desigualdades que pode
gerar entre os pacientes de acordo com o hospital
do SNS a que estejam adstritos ou a possibilida-
de de recurso a medicina privada, o que constitui
uma nota preocupante tendo em consideragio que
a igualdade no acesso aos cuidados de saude ¢ uma
das principais bandeiras do Estado de Direito So-
cial e uma preocupagao constante da Organizacao
Mundial da Satide.

A desigualdade pode manifestar-se a dois ni-
veis: financeiro e geogréfico.

No que ao primeiro respeita, ¢ sabido que os
medicamentos assumem pregos proibitivos para
certas camadas da populagao, flagelo que as com-
participa¢oes publicas (decididas pelo Infarmed) no
respetivo prego tem tentado minorar.

A desigualdade geografica parece controlada
na medida em que as diferentes areas do pais fo-
ram providas de hospitais do SNS, nos quais teo-
ricamente a todos os cidaddos ¢ providenciado
o mesmo nivel de tratamento. Ora, ¢ aqui que a
discriminagao fundada na prescrigao off-label in-
tervem, na medida em que, por via desta pratica,
pode suceder que os pacientes de determinado
hospital se vejam espoliados do medicamento es-
pecificamente autorizado para o seu estado clinico,
dotado pois de maiores garantias de seguranga e
eficacia, porque a institui¢do em causa optou por
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utilizar off-label um medicamento que resulta mais
barato, ao passo que os pacientes de outro hospital
do SNS que ndo tenha cedido a consideragoes eco-
nomicistas tém direito a ser tratados com o medi-
camento preferencial.

6.6. A prescricao off-label como fonte
de custos adicionais

Referimos ha pouco que a prescri¢ao off-label
apresenta-se muitas vezes como uma solugao dita-
da por razbes economicistas, isto ¢, utiliza-se um
determinado farmaco pelo mero facto de ser mais
barato (e até substancialmente mais barato) do que
aquele especificamente autorizado para o estado
clinico em causa (os casos Lucentis/Avastin sdo
paradigmaticos a este respeito).

Porem, a prescrigao off-label pode ter um efei-
to inverso e agravar as contas publicas ao inves de
as diminuir. E o que sucede quando determinado
medicamento, originariamente utilizado apenas
para os especificos usos que constam da respetiva
AIM, comega a ser utilizado para varios outros ca-
sos que nao foram contemplados no momento em
que as autoridades competentes tomaram as deci-
soes acerca dos medicamentos que iram ser com-
participados e em que medida. Este acréscimo de
uso, inesperado e nao contabilizado na decisao de
comparticipagiao, pode aumentar desmedidamen-
te, de forma imprevisivel e sem qualquer tipo de
controlo, a despesa publica em matérias de saade®.

A necessidade de controlo de custos que daqui
deriva torna particularmente importante um mi-

8 Ana ESCOVAL et al., (reunides de reflexdo), “Prescricio
de Medicamentos Off-Label”, Revista Portugnesa de Farmacoterapia, NVol.
3,10.° 3, Julho de 2011, p. 39.
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nucioso balan¢o de custos e beneficios, bem como
um registo rigoroso e atempado de quais os medi-
camentos que estao a ser usados em off-label e em
que condigoes.

6.7. A seguranca do paciente

Uma das maiores preocupagdes da medicina
tem sido a de garantir a seguranga do paciente, pro-
curando acautelar a ocorréncia de efeitos adversos.
E uma preocupagao premente, dado que os estudos
demonstram que pelo menos 5% das admissdes hos-
pitalares se devem a efeitos adversos graves, que na
maior parte dos casos nao sao reportados porque os
medicos temem consequéncias legais, disciplinares
e éticas.

Certamente que nem todos os usos gﬁf—]abel
conduzem a efeitos adversos nefastos nem, por ou-
tro lado, tais efeitos ocorrem exclusivamente no
ambito das prescrigdes off-label. Mas sem duvida
que o uso de medicamentos que nao tenha por su-
porte uma ampla panoplia de testes e de estudos
aumenta perigosamente o risco de efeitos adver-

84 . .
sos™. Isto porque a AIM apenas verifica a qualida-
de do farmaco em relacao aos concretos usos nela
previstos, e ndo pode ser vista como uma especie
de garantia geral de que o medicamento ¢ seguro.

A situagao ¢ agravada pelo receio sentido pelos
medicos em notificarem efeitos adversos em geral,
e em particular no caso de prescrigoes off-label, o
que faz com que eventuais incidentes graves ocor-
ridos no ambito de uma prescri¢ao off-label nao
sejam informados aos orgaos competentes, nem

84 S. M. Wialton, et al., “Prioritizing Future Research on

Off-Label Prescribing: Results of a Quantitative Evaluation”, Pharma-
cotherapy, 28(12), 2008, p. 1443-1452.
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comunicados aos restantes profissionais, cautelas
que poderiam impedir a sucessiva repeti¢ao de in-
cidentes da mesma natureza.

Compreende-se que os medicos se possam
sentir inibidos de reportar efeitos adversos caso
temam um processo judicial. Dai que as varias
legislagdes se tenham vindo a esforgar no senti-
do de criar mecanismos que permitam reportar
tais efeitos de forma anonima, ou que garantam a
nao punibilidade por outras vias. Esta solugao esta
igualmente a ser implementada em Portugal®, no
seguimento de uma Recomendagao do Comite de
Ministros aos Estados-Membros sobre a gestao da
seguranca dos doentes e a prevencao dos aconteci-
mentos adversos nos cuidados de satide, de 2006.

6.8. Requisitos de admissibilidade da
prescricao e uso off-label

A posicao maioritaria ndo proibe terminante-
mente a prescri¢ao off-label, ciente que esta das
suas multiplas virtualidades, sobretudo perante a
auséncia de um medicamento que tenha sido es-
pecificamente autorizado para o efeito. De certa
forma, trata-se até de um fendémeno inevitavel,
e inclusive paises que tradicionalmente se opu-
nham veemente a prescri¢ao off-label tém vindo a

aligeirar esta proibigao®.

Porém, sublinham-se as suas limitagoes, os
perigos com que se defronta e as cautel@s que de-
vem ser impreterivelmente respeitadas. E que, nao
sendo imperiosamente sinonimo de ma-pratica - e

8 http:/ /wwwdgspt/ms/8/paginaaspxrcodigoms=5521&back=1&codi-
2ono=00110015042AAAAAAAAAAAA (22/04/2012).

% o caso da Hungria, como nos di conta Tamés L
Paal, «Regulating Off-label Use in Hungary», 21 October 2009, at
www.rajpharma.com
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nem se exclui que sejam as proprias boas praticas
meédicas a ditar a prescrigao off-label — certo ¢ que
aumenta o risco de danos para o paciente e, quan-
do nao respeite os requisitos que seguidamente se
enunciarao, deflagrara muito provavelmente numa
condenacdo judicial do medico. Afinal, ao descon-
siderar o balanco entre riscos e beneficios levado a
cabo pela AIM aumenta-se substancialmente a pro-
babilidade de que o medicamento faga incorrer o
paciente em perigos demasiado elevados face aos
hipoteticos beneficios.

Assim, e de acordo as varias guidelines que tém
sido divulgadas por organismos cientificos nesta
tematica, entendemos que esta pratica so6 sera ad-
missivel — mas, por outra parte, sera em princi-
pio admissivel e legitima — reunidos os seguintes
pressupostos®’:

i) Conte com o consentimento informado do
paciente, sendo que o grau de informagao pro-
videnciada ao paciente deve ser especialmente
rigoroso;

ii) Resulte de uma decisao livre e auténoma
do médico. Como expressamente reconheceu a

8 Cfr. James RILEY Jr., P. Aaron BASILIUS, “Physicians’
Liability for Off-Label Prescriptions”, Hematology and Oncology News &
Issues, May/June 2007, p. 24/27, 37; J. A. Aranda da SILVA, “Utilizagio
de Medicamentos Off-Label...”, p. 2 ss.

Veja-se o comunicado do The Medicines Evaluation Board (MEB)
and Dutch Health Care Inspectorate (IGZ), em http://www.cbg-meb.
nl/CBG/en/human-medicines/medicinal%20products/Off-label %620
use/default.htm (10/03/2012), que refere sensivelmente estes mes-
mos requisitos. Veja-se também, nesse sentido, as orientacoes do UK
General Medical Council (organismo britanico encarregue de assegurar
as boas praticas no exercicio da medicina) sobre prescricio de medica-
mentos, cujo ponto 19 se refere as prescri¢des off-label (http://www.
gmc-uk.org/guidance/ethical_guidance/prescriptions_faqs.asp#10  —
05/04/2012). No mesmo sentido vide ainda as guidelines da Medicines
and Healthcare Products Regulatory Agency, a agéncia governal britanica
responsavel pela seguranca e eficacia dos medicamentos e dispositivos
médicos, em Drug Safety Update, Volume 2, Issue 9, April 2009, p. 6, 7.
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Comissao Europeia no caso Sanofi-Aventis/Zenti-
va*®, “It is also possible for a medicine to be used for
non-approved indications at the discretion of the pre-
scribing physician, so-called “off label” use” (nota de

rodape 6);

iii) Se fundamente em dados cientificos convin-
centes (guidelines, artigos cientificos) e/ou numa
pratica clinica sedimentada® (que ndo a mera ex-
periéncia daquele medico ou dos seus colegas),

; .
suscetivel de elevar a prescri¢do off-label daquele
medicamento a um novo “standart of care™”;

iv) A opgao pelo off-label seja ditada pelo me-
lhor interesse do paciente e nao por motivagdes
comerciais ou economicas. Uma ideia semelhante
decorre de uma decisao da jurisprudéncia norte
americana sobre esta questdo. No caso Alvarez v.
Smith’ o tribunal afirmou que o médico goza de
inteira liberdade para usos off-label desde que, no
seu juizo profissional, dai advenham beneficios para
o paciente. Logo, como qualquer outro ato médi-
co, sujeita o seu autor as regras da responsabilidade
medica nos termos gerais;

v) Se funde numa cuidada analise custo/beneficio,
que imponha ao médico a ponderagao dos possiveis

88 Caso Sanofi-Aventis | Zentiva (Regulation (EC) n. 139/2004
merger procedure), n. comp/m.5253, 04/02/2009.

8 Alguns autores apontam que apenas cerca de 30% das pres-

cri¢oes off-label se fundamentam em bases cientificas bastantes, a0 passo
que nos restantes 70% o medicamento é prescrito sem qualquer tipo
de confirmagcio cientifica que o sustente (José-Luis ALLOZA Y GAS-
CON-MOLLINS, “Condicionantes Sociales...”, p. 17).

% A Legge Finanziaria 2008 italiana (Lei n.° 244/07) vai ainda
mais longe neste requisito, e exige que as decisoes de prescricio do mé-
dico se encontrem justificadas por dados relativos as fases IV dos en-
saios clinicos (Candido Garcia MOLYNEUX, Peter BOGAERT, “The
Need for Informed Consent in Off-Label Use in the EU”, Regulatory
Alffairs, Pharma, November 2010, p. 14).

o Alvarez v. Smith, 714 So. 2d 652, 653 (Fla. App. Ct. 1998).
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riscos em que o paciente pode incorrer (que serao
certamente impulsionados pelo uso de um medica-
mento que nao conte com a necessaria panoplia de
estudos e ensaios) face aos eventuais beneficios que
pode esperar;

vi) Nao exista qualquer outro medicamento
autorizado e com indicagao terapéutica para aquele
estado clinico, pois se existir - e supondo que am-
bos os produtos produzem resultados semelhantes
- devera ser este a obter a preferéncia;

vii) Uma outra nota importante — ainda que
raramente mencionada’ - que deve acompanhar o
uso off-label consiste na monitorizagao e follow up
do paciente apos a toma de um medicamento em

off-Iabel.

Na aus¢ncia de algum destes requisitos a possi-
bilidade de o0 médico incorrer em responsabilidade
médica ¢ bastante elevada. Pode mesmo dizer-se
que o mero facto de prescrever off-label onera o
médico com um dever acrescido de fundamentacao
da sua decisao no sentido de usar aquele medica-
mento, impondo ao médico o 6nus de demonstrar
que no caso concreto todos os citados requisitos se
encontravam preenchidos.

A auséncia de algum dos supramencionados
pressupostos ¢ suscetivel de traduzir uma viola-
¢ao das leges artis e, consequentemente, de fundar
a responsabilidade do medico. Todavia, nem todos
os requisitos sao avaliados da mesma forma. Assim,
devera exigir-se a manutengao, por parte do medi-
co, de um registo completo e atual das prescrigoes

92

Mas que pode ser encontrada no Policy for the Use of Unli-
censed Medicines and the Off-Label Use of Medicines, preparado pelo
National Health Service britanico (http://www.mhra.gov.uk/Safetyin-
formation/DrugSafetyUpdate/ CON087990 - 19/03/2012).

S INSTITYTO +IVRIDICO



Veera Liicia Raposo

DOUTRINA

off-label, dos motivos que a fundamentaram e dos
respetivos resultados, nao apenas para se determi-
nar quais os medicamentos mais usados off-label,
mas também para acompanhar eventuais efeitos
adversos que dai decorram. Porém, uma prescrigao
off-label que nao conte com um registo completo
e atual das ocorréncias do tratamento nao parece
configurar, em si mesma, uma violagao das leges
artis fundamentadora de responsabilidade meédica,
supondo que os demais requisitos se verificam.
Diferentemente, uma prescri¢ao off-label que inci-
da sobre um medicamento relativamente ao qual
nao existem dados concludentes da sua seguranga
e eficacia, e sobretudo quando o mundo cientifico
tenha recolhido indica¢des de sentido contrario, ja
configurara uma pratica ilicita por violagao das leges
artis que, sendo também culposa, traduz uma falta
médica juridicamente censuravel.

Assim ¢ porque o bem-estar do paciente - e
nao eventuais raciocinios economicistas sobre qual
seja o medicamento mais barato - deve ser o obje-
tivo primordial de qualquer uso off-label. Este juizo
cabe Unica e exclusivamente ao médico, e também
apenas ele deve ser responsabilizado pelo mesmo.

Vejamos com maior rigor alguns dos enuncia-
dos requisitos.

6.8.1A existéncia dealternativa terapéutica

A existéncia de uma alternativa terapéutica
devidamente aprovada para aquele estado clinico
¢ uma consideragao importante, mas nao decisiva.
Podera haver casos em que essa alternativa exista e,
ainda assim, nao seja ilegitimo usar um outro medi-
camento nao autorizado, desde que o uso daquele
primeiro na situagao concreta ndo permita conce-
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der ao paciente o melhor standar of care. Esta ¢ uma
demonstragao que cabe ao medico fazer em tribu-
nal, de modo que a presenca de uma alternativa
terapcutica autorizada nao impede o uso off-label,
mas sem davida onera a posi¢ao do medico, cha-
mado a justificar de modo acrescido a sua decisao.
Ao utilizar um medicamento que a partida conta
com menos garantias de seguranga e eficacia do que
aquele outro devidamente autorizado, fica obriga-
do a justificar com rigor as razdes da sua escolha,
e nao sera ilegitimo que corram por sua conta os
conta os danos sofridos pelo paciente por forga do
medicamento ndo autorizado, a ndo ser que este
tenha consentido depois de cabalmente informado
dos inimeros riscos acrescidos que o uso off-label
daquele medicamento naquela situagdo concreta
acarreta”.

Esta altima ressalva pressupde que o medi-
co tenha conhecimento desses riscos. Contudo, o
desconhecimento desta informagdo pelo médico
nao desculpa a sua conduta, bem pelo contrario,
aumenta a gravidade da censura que lhe ¢ dirigi-
da, ja que demonstra um desinteresse que se revela
prejudicial para o paciente e que contraria as boas
praticas medicas.

6.8.2. A fundamentacao cientifica

Um importante argumento justificativo da
prescricao off-label reside na sua fundamentagao
em dados cientificos (por exemplo, a circunstancia
de o uso off-label vir descrito e recomendado em

. LY .
artigos cientificos crediveis) ou no facto de se tra-
duzir numa pratica ja sedimentada entre os profis-
sionais de satide do ramo. O facto de, por exemplo,

% Sensivelmente no mesmo sentido, Carla SCHOONDER-
BEEK, John LISMAN, “Off-Label Use...”, p. 29.
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aquele particular uso ter sido ja aprovado noutros
paises pode servir de fundamento a uma utilizagao
(ainda) ndo autorizada num dado pais. Ao inves, a
perspetiva pessoal de um tnico especialista na ma-
téria que advogue uma pratica off-label dificilmente
cumpriré este requisito‘”.

Esta tltima salvaguarda ficou patente no caso
Bax Global Inc. v. Brenneman®. Neste caso a autora
alegava que o medico introduzira na sua coluna um
disco artificial em termos experimentais, uma vez
que a FDA ainda nio tinha aprovado a inser¢ao do
disco naquele especifico local da coluna. Porém,
o Tribunal considerou que aquela pratica dispu-
nha ja de antecedentes suficientes para nao ser
considerada experimental pois, nao obstante ainda
nao contar com a aprovagao da FDA, ja desde ha
muito vinha sendo praticada na Europa. Para alem
do mais, o procedimento em causa pouco se dis-
tanciava daquele efetivamente aprovado pela FDA
pelo que, na realidade, nao configurava propria-
mente um processo inovador.

Ao invés, e aqui como o reverso da medalha do
que acima ficou exposto, a auséncia de qualquer
comprovagao cientifica e de uma prévia pratica que
se tenha revelado segura devem fortemente desa-
conselhar o uso off-label. Por maioria de razao, a
existéncia de dados que comprovem os perigos da-
quele uso off-label opera como forte indicio contra
a legitimidade de tal pratica. Ou seja, tratando-se
de um uso ja contestado por eventuais resultados

ot E importante que este fundamento seja fornecido por

estudos sérios e nio pela mera experiéncia, pois muitas vezes durante
anos sdo prescritos medicamentos supondo que estes acarretam
beneficios para o paciente quando, na verdade, nao passam de meros
placebos ou, inclusivamente, aumentam o risco de determinadas
patologias (Devesh TIWARY, “Off-Label Use...”, p. 9/11).

% Bax Global Inc. v. Brenneman, 2007 Ohio 695 (Ohio Ct.
App., 2007).
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nefastos a que tenha conduzido em casos anterio-

res, e/ou desaconselhado pelos dados cientificos

existentes, tudo indica que a conduta do meédico
IR R

serailicita e culposa, logo, fundamentadora de uma

possivel responsabilidade civil e criminal.

6.8.3. Consentimento informado no uso
off-label

No espago europeu o consentimento informa-
do ¢é pedra de toque da relagio médico-paciente
(veja-se o disposto no artigo 5.” da Convengao Eu-
ropeia dos Direito do Homem e da Biomedicina
e no artigo 3.°/2/a da Carta dos Direitos Fun-
damentais da Uniao Europeia), pelo que € ponto
assente que a legitimidade de qualquer prescri¢ao
off-label exige o devido consentimento informado
do paciente™, isto ¢, a comunicagio de que se trata
de um medicamento nio especificamente autori-
zado para aquele quadro clinico e que, por forga
disso, poder-se-ao verificar riscos imprevisiveis. A
informagao providenciada ao paciente deve referir
que se trata de uma aplicagao off-label e explicar o
que se entende por tal, as razées que fundamen-
tam esta opgao do medico, os potenciais resultados
beneficos que dela podem advir, os riscos em que
0 paciente incorre, bem como outras alternativas
disponiveis”. A informagao deve referir também
que existe a possibilidade de o respetivo custo nao
ser suportado pelo SNS ou pelo seguro de saude
privado do paciente. S6 na posse de todos estes da-
dos deve o paciente prestar o seu consentimento.

% Mafalda FRANCISCO, “Off Licence Use of Medications
- “Off-Label — Off Law?”, Legal and Forensic Medicine (R. G.Beran, ed.),
Springer, Heidelberg, 2013.

7 Liesbeth WEYNANTS, Carla SCHOONDERBEEK, “Use
and Promotion in the EU...”, p. 9, 10.
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Esta posi¢do, comummente aceite por toda
a Europa, encontra acolhimento, por exemplo,
numa decisao de um tribunal disciplinar holandés
ue entendeu que, apesar de no caso concreto o
uso off-label de nifedipina como inibidor do traba-
lho de parto prematuro ser inteiramente correto,
o medico errou ao nao ter obtido previamente o
consentimento escrito da pacientegg.

Ao inves, nos Estados Unidos a exigéncia de
prévio consentimento informado do paciente &
bastante aligeirada e em algumas decises judiciais
de todo dispensada.

A tese que advoga a desnecessidade do consen-
timento informado - que conta com grande aco-
lhimento entre a doutrina e jurisprudéncia nor-
te-americanas - funda-se essencialmente em duas
ordens de pressupostos. Primeiro, que a pratica
meédica pressupde total liberdade de escolher os
farmacos e dispositivos que o prescritor conclui se-
rem mais adequados para aquele caso concreto, in-
dependentemente de contarem ou nao com a devida
autorizagao da FDA. Depois, que a referida autoriza-
¢ao da FDA ndo confere um certificado absoluto de
seguranca do medicamento, dado que a prescrigao
medicamentosa comporta inevitavelmente riscos,
pelo que o uso de um medicamento que desconsi-
dere a existéncia dessa autorizacio ndo € necessa-
riamente mais imprudente do que o uso que nela se
funde. Partindo destes pressupostos conclui-se que
basta que se verifique uma autorizagdo da FDA para
que o produto possa ser comercializado no merca-
do norte-americano, sendo irrelevante que a mesma

% Centraal Medisch Tuchtcollege, decisao de 10/02/1998, apud Cat-
la SCHOONDERBEEK, John LISMAN, “Off-Label Use...”, p. 29.
Ainda no mesmo sentido, BGH NStZ 1996, 34 (34).
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se destine aquele estado clinico ou a um outro™. A
propria FDA parece nao pretender envolver-se na
prescri¢ao de medicamentos, mas tao so na sua auto-
rizagao inicial para comercializagio no mercado'®.

Paradigmatico a este respeito ¢ o caso Kein v.
Biscup'®!, no qual a lesada argumentava que o mé-
dico nao a informara que o dispositivo médico iria
ser utilizado off-label, mas o tribunal desconsiderou
este argumento por entender que se trata de ma-
téria de exclusivo juizo médico, e que a este nao ¢
exigido que consulte o paciente sobre uma utiliza-

¢ao off-label, ou sequer o informe da mesma.

Todavia, semelhante entendimento é totalmente
de refutar. Nao apenas porque nao goza de susten-
tagao legal a luz do nosso regime juridico de con-
sentimento informado, mas também, e sobretudo,
porque a ratio que lhe preside desconsidera a im-
portancia que pode ter para o paciente o uso de um
medicamento fora das condi¢des para o mesmo es-
tipuladas. De facto, o consentimento informado ha-
vera de abranger aquelas informagoes consideradas
essenciais para que um paciente meédio possa decidir
da utilidade, pertinéncia e riscos de determinado
ato medico. Obviamente que o facto de o medica-
mento ser ou nao utilizado off-label faz parte do rol
de informagdes essenciais para este efeito. Antes de

” J. M. BECK, E. D. AZARI, “FDA, Off-Label Use, and
Informed Consent: Debunking Myths and Misconceptions”, Food and
Drug Law Journal, 53(1), 1998, p. 71. Ou seja, “[t]here is no duty obli-
gating a physician to discuss FDA regulatory status of products being
used for a particular treatment because FDA regulatory status is not a
risk, benefit, or alternative of medical treatment, nor does a product’s
legal status affect the nature of the treatment” (p. 100).

10 Dando conta desta tendéncia, Ramune BARKUS, Armen

DERIAN, “Physician and Hospital Liability in Drug and Medical — De-
vice Litigation”, in Drug Injury: Liability, Analysis and Prevention, (James
O’DONNELL ed.), Lawyers and Judges Publishing Company, Tucson,
2005, p. 863.

1 Kiein . Biseup. 109 Ohio App. 3d 855 (Ohio Ct. App., 1996).
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mais porque a auséncia de uma AIM - e a auséncia
de todos os testes e ensaios clinicos nos quais esta se
fundamenta - é obviamente um acrescido fator de
risco. Mas também porque a circunstancia daquele
farmaco poder nao ser financiado pelo SNS - dada
a sua utilizagdo off-label - pesa como um importante
critério de decisao para o paciente.

Inclusive os tribunais norte-americanos, a par-
tida permissivos no que respeita a exigéncia do
consentimento informado para efeitos de off-label,
acabam por reconhecer a importancia dessa infor-
magao. Veja-se o caso Richardson v. Miller'”, no qual
o paciente lesado invocava precisamente o uso off-
-label como fundamento da sua pretensao indemni-
zatoria. O medico conseguiu que todas as referén-
cias a esse facto fossem excluidas no julgamento,
todavia, em sede de recurso, o Tennessee Court of
Appeals entendeu de modo distinto, afirmando que
o facto de o medicamento em causa ter sido usado
off-label se revelava essencial para avaliar a condu-
ta do meédico como uma conduta ilicita e culposa
ou, ao inves, licita e diligente. Ora, se ¢ essencial
para este efeito ndo pode deixar de ser igualmente
relevante para o consentimento informado que o
paciente presta.

6.9. Aresponsabilidade domédico prescritor

A responsabilidade medica tem, nos ultimos
anos, fomentado multiplos estudos académicos,
cuja materializagdo acaba por se traduzir no expo-
nencial aumento dos processos pedindo a conde-
nacao civil ou criminal do médico (mas também
arguindo faltas disciplinares e deontologicas) por
ma pratica médica.

2 Richardson v. Miller, 44 S\W.3d 1 (Tenn. Ct. App., 2000).
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Uma vez que a prescrigao off-label traz consigo
tantas davidas e contestagao, nao poderia a mesma
deixar de influenciar a avaliagdo do comportamen-
to do medico prescritor em sede de processos judi-

ciais intentados pelos pacientesm.

Tal como fomos deixando expresso ao longo
deste estudo, o uso off-label de um medicamento
nao ¢ imediato sinonimo de violagao das leges artis.
Bem pelo contrario, muitas vezes sdo as proprias
leges artis que impdem o uso off-label como sendo
o tratamento mais adequado para aquele paciente.

Porém, nao deixa de ser certo que, se algum
incidente ocorre no ambito de uma prescrigao of-
f-label, a posi¢ao do médico sera onerada com um
encargo adicional face a situacao que existiria se o
medico prescritor atuasse em plena concordancia
com a AIM.

O mero facto de um medicamento ser
prescrito off-label nao remete para o médico a
responsabilidade de todos os danos ocorridos neste
contexto. Antes de mais porque poder-se-a tratar
de um daqueles usos off-label licitos, justificados
nas Ieges artis e praticados com o consentimento
do paciente. Depois, ainda que o paciente venha
a sofrer algum dano no corpo ou na satde pode
suceder que o risco que originou aquele dano nao
derive do uso off-label do medicamento, mas de
uma outra causa, seja esta um outro comportamen-
to ilicito e culposo do médico, seja uma qualquer

1% Sobre este ponto, Mafalda FRANCISCO, “Off Licence Use
of Medications...” e, em termos mais gerais, Vera Licia RAPOSO, Do
Ato Médico ao Problema Juridico (Breves Notas sobre o Acolhimento da Respon-
sabilidade Médica Civil ¢ Profissional na Jurisprudéncia Nacional), Almedina,
Coimbra, 2013, em especial p. 275 ss.

Colocando também a hipétese da responsabilidade do farmacéu-
tico nestas situagdes, Anne LAUDE, “Dans la Tourmente du Media-
tor...”, p. 256.

S INSTITYTO +IVRIDICO



Veera Liicia Raposo

DOUTRINA

factualidade que escapa por inteiro ao seu controlo
e previsibilidade. Enquanto no primeiro caso sera
possivel construir um caso de responsabilidade me-
dica, ainda que nao fundado na prescrigao off-label
mas numa violagao das leges artis independente da-
quela primeira circunstancia; ja na segunda hipo-
tese faltam os pressupostos para tal, uma vez que
o mero uso off-label nao representa, em si e por si,
uma pratica ilicita (so6 assim sera se eventualmente
forem desrespeitados os requisitos de licitude da
prescrigao off-label que de seguida se enunciarao).

Diferentemente, se porventura estivermos pe-
rante um daqueles usos off-label que possa ser qua-
lificado de violagao das leges artis — por exemplo,
porque o medico sabia de antemao que o uso do
medicamento naquelas condi¢oes poderia conduzir
a efeitos lesivos graves; ou/e porque usou o medi-
camento em substitui¢do de um outro igualmente
eficaz, mas mais seguro, dado que analisado e apro-
vado pelas autoridades competentes para aquele
estado clinico — este circunstancialismo pode de
facto fundamentar uma acao civil ou criminal de
responsabilidade medica, logo, os danos dai deriva-
dos correrao por conta do medico prescritor.

6.9.1. O caso particular da violagao do
consentimento informado

Uma questao particularmente complexa des-
ponta quando o meédico nao procedeu a reco-
lha do necessario consentimento informado do
paciente]04.

Nesta hipotese o consentimento deve assumir
obrigatoriamente a forma escrita, devendo a lei im-
por tal obrigacao, a qual ndo se prende apenas com

104 Cfr. Vera Lucia RAPOSO, Do Ato Médico..., p. 281, 282.
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exigéncias probatorias em juizo, mas inclusivamen-
te com uma necessidade de reflexao acrescida por
parte do paciente, semelhante a que se verifica face
a intervengoes medicas graves e arriscadas, onde
igualmente se exige o consentimento escrito.

A auséncia do consentimento informado re-
presenta, em si mesma, uma violagdo das leges ar-
tis, capaz de fundar a responsabilidade do médico
por violag¢ao da autodeterminagao do paciente. De
modo que, na auséncia do devido consentimento
informado, o médico podera ser responsabilizado
pelo uso off-label, independentemente do paciente
sofrer ou nao algum dano derivado dessa atuagao.
Esta circunstancia — a existéncia ou nao de um dano
no corpo ou na satude do paciente — relevara no
montante na indemnizag¢do. Quando se verifique
cumulativamente um dano desta ordem o médico
respondera por este ultimo e, concomitantemente,
pelo dano moral (e eventualmente patrimonial) de
violacao da sua autodeterminagao'®.

Sublinhamos mais uma vez esta ideia: a respon-
sabilizagdo do médico por omissao do necessario
consentimento informado abrange apenas a vio-
lagdo da autodetermina¢ao do paciente em ques-
toes relacionadas com o corpo e a satide. Em nosso

15 Com isto nos demarcamos daquelas posi¢oes que tém feito

incorrer por conta do médico qualquer dano ocorrido no dmbito de
uma intervencio nao consentida, mesmo que resultante de um efei-
to adverso que nio possa ser imputado objetiva e subjetivamente ao
médico e relativamente ao qual nao se verificasse uma obrigacio de
consentimento informado (por exemplo, porque nio deriva de um
risco previsivel da intervencio), confundindo assim as duas possiveis
violagbes em causa: uma coisa consiste em atuar sem o consentimento
esclarecido do paciente, coisa diferente é o cometimento de uma falta
médica na execucio de um ato médico. Constituem violacoes distintas,
cada uma com os seus danos proprios.

Expondo as varias posi¢des possiveis sobre esta questdo, Jorge
Sinde MONTEIRO, Maria Manuel VELOSO, “Portugal”, in Cases on
Medical Malpractice in a Comparative Perspective (Michael FAURE, Helmut
KOZIOL eds.), Springer, Wien, New York, 2001, p. 182.
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entender, o simples facto de atuar sem consenti-
mento nao torna o medico responsavel por todo
e qualquer dano que o paciente venha a sofrer, na
medida em que este nao se deva a uma violagao das
leges artis na execugao de algum ato medico, nem
tao-pouco se traduza na concretizagdo de algum
risco do qual o paciente devesse ter sido informa-
do mas ndo o foi. Mas, e por este mesmo motivo,
ja correm por conta do médico os danos derivados
de riscos insitos ao uso off-label do medicamento
(sendo certos que qualquer uso off-Iabel compor-
ta a partida riscos acrescidos), que tenham sido
indevidamente omitidos ao paciente. E que ainda
que tal dano ndo tenha derivado de uma indevida
execugao de um ato medico, sempre se tera que
concluir que derivou da ilicita prescrigao de um
medicamento, cuja ilicitude resulta do facto de o
paciente nao ter sido informado nem haver con-
sentido naquele uso off-label.

Em termos de responsabilidade criminal esta
circunstancia sustenta o preenchimento do tipo de
ilicito de interven¢ao medico-cirurgica arbitraria
do artigo 156.°/1 do CP'*. S6 assim ndo sera caso
se verifiquem os requisitos do consentimento pre-
sumido do artigo 156.°/2 CP, mas que nos parece
ter escassa aplicagdo em materia de prescrigdo de
medicamentos, dado que raramente se verificara a
situagao de urgéncia que fundamenta esta hipote-
se. Ou, em alternativa, se o medico conseguir de-

16 Pois para este efeito uma intervencio arbitriria ¢ tam-

bém aquela cujo consentimento do paciente nio foi devidamente
informado.

Sobre esta incriminagao, Manuel da Costa ANDRADE, “Artigo
156.°7, in Comentdario Conimbricense do Codigo Penal, Parte Especial, Tomo
I, (Jorge de Figueiredo DIAS coord.), Almedina, Coimbra, 1999, p. 393
ss.; Manuel da Costa ANDRADE, “Consentimento em Direito Penal
Médico: O Consentimento Presumido”, Revista Portugnesa de Ciéncia
Criminal, 14 (2004), p. 117/148; Vera Licia RAPOSO, “Directivas An-
tecipadas de Vontade: Em Busca da Lei Perdida”, Revista do Ministério
Piriblico, Janeiro/Margo, 2011, p. 180 ss.
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monstrar que o paciente teria autorizado o uso da-
quele medicamento caso tivesse sido devidamente
informado da sua condigao off-label, aquilo que se
denomina de consentimento hipotetico, mas cuja
prova se revela dificil de fazer, dado que o critério
orientador deve materializar-se na vontade subje-
tiva daquele paciente e nao na vontade objectiva do
paciente medio.

6.9.2. A responsabilidade do médico
prescritor na jurisprudéncia

Ainda nao ¢ possivel tragar uma linha clara na
jurisprudéncia quanto a apreciagao do comporta-
mento do médico que tenha prescrito off-label, ain-
da que se comece a vislumbrar uma clara tendéncia
que concebe esta pratica como uma violagao das
leis da arte quando nao conte com o devido con-
sentimento informado.

E certo que em Margo de 2007, quando
o Supremo Tribunal Federal alemao (BGH) se
defrontou com uma questiao de responsabilidade
medica em sede de off-label, concluiu que esta
nio representa necessariamente um erro de

tratamento'?’,

Todavia, numa decisao de 2008 a Cour de Cas-
sation francesa condenou criminalmente o médico
que receitara em off-label um farmaco vasodilator
de papaverina para tratar a disfuncao erectil de um
paciente, sem o informar desse facto'”™. Como re-
sultado do tratamento proposto o paciente come-
gou por sofrer uma eregao prolongada por mais de
48 horas, a qual se seguiu uma impoténcia organi-

7 BGH, VI ZR 108/06, decisio de 17/04/2007.

1% Cour de Cassation francesa, decisao de 18/09/2008, pro-
cesso n.° 07-15427.
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ca total e irreversivel. A Cassation nido considerou
que a prescrigao nestes termos representasse uma
falta meédica, tanto mais que se tratava de um tra-
tamento que ja tinha dados bons resultados em ca-
sos de disfungao erectil, ainda que se conhecessem
complicagdes dele derivadas. Porém, uma vez que
estes factos — nomeadamente o tratar-se de uma
prescrigao off-label — nao foram comunicados ao
paciente, o médico acabou por ser condenado por
violagdo do consentimento informado.

Também em 2008 a Corte di Cassazione ita-
liana confirmou a condenag¢do de um medico que
prescrevera off-label'”. O medicamento em causa,
o Topamax (topiramato), ¢ um medicamento au-
torizado para tratar a epilepsia, mas no caso fora
prescrito por um psiquiatra para tratar a obesidade
de uma menor. O problema colocou-se porque o
médico nao explorou outros tratamentos alterna-
tivos, nem tao-pouco informou que se tratava de
uma prescrigao off-label, logo, nao contara com o
consentimento informado (no caso, nao da pacien-
te mas dos seus progenitores, ja que aquela era me-
nor). Além do mais, ndo controlou a toma do me-
dicamento e ainda aumentou a dose, nao obstante
a paciente comegar a indiciar efeitos negativos. O
tribunal comegou por afirmar a exigéncia de con-
sentimento informado - no caso omisso - mas su-
blinhou igualmente que este requisito apenas nao
basta para justificar um off-label. A Corte sublinhou
que, embora esta seja uma pratica licita a luz do
ordenamento italiano (vide o ja descrito artigo 3.°
do Decreto-Lei n.” 23), ¢ de crucial importancia
providenciar ao paciente uma informagao comple-
ta, que inclua os possiveis efeitos negativos e con-
traindicagdes da terapia, como decorre do artigo

19 Corte di Cassazione italiana, decisio de 24/06/2008, pro-
cesso n.” 37077.
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32.° da Constituigao italiana. Esclareceu também
que a atuagao sem consentimento nao faz o medi-
co incorrer no delito de lesdes voluntarias, nem
de homicidio preterintencional em caso de morte,
uma vez que a finalidade curativa que orienta a sua
conduta ¢ incompativel com a exigéncia do dolo
que funda os referidos institutos (ao passo que en-
tre nos a atuacao sem consentimento constituiu
um delito autonomo, mesmo que fundada num
proposito terapéutico). Porém, acrescentou a Cor-
te di Cassazione, tal nao impede que se constate
a conduta negligente do medico, sempre que nao
comprove adequadamente a relagao entre risco e
beneficio, a qual constituiu o limite a respeitar em
qualquer prescrigao off-label.

7. A prescrigio off-label como op¢ao
politica

A legitimidade que a prescrigao off-label pos-
sa granjear nao legitima a decisio tomada por
entes publicos (Governos, ordens profissionais,
estabelecimentos publicos de satide) no sentido de
impor um determinado uso off-label, passando as-
sim por cima da competente decisio medica. Tais
decisdes carecem de qualquer legitimidade, dado
que esta ¢ uma op¢ao que deve sempre e necessa-
riamente ser tomada tendo em vista o bem-estar
do paciente, a defesa da sua satide e a promogao do
seu melhor interesse.

Sendo a prestagao de cuidados de satide um dos
direitos constitucionalmente consagrados entre nos
(artigo 64.° da Constitui¢ao da Repuiblica Portugue-
sa), bem como em praticamente todos os ordena-
mentos do nosso entorno, e tendo a Uniao Europeia
elevado a promogao da satde a critério norteador
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da agdes e politicas europeias''’, ndo podem os go-
vernos ou outros organismos publicos militar con-
tra este proposito, ainda que invoquem em seu favor
motivagGes econdmicas, sempre sedutoras em tem-

po de crise'".

Ea promocao da satide — e nao qualquer outro
interesse ou finalidade — que preside a toda a
regulamentagio legal em matéria farmacéutica'’?,
tal como o legislador europeu, tal como o legisla-
dor comunitario esclareceu no ponto 2 da Diretiva
n.° 83/2001: “Toda a regulamentagao em materia
de produgao, de distribui¢ao ou de utilizagio de
medicamentos deve ter por objectivo essencial ga-
rantir a protec¢ao da satide publica”.

O Tribunal de Justiga da Unido Europeia ja
por diversas vezes se pronunciou contra a invoca-
¢ao de motivagdes de ordem orgamental por parte
dos Estados-membros para se ilidirem ao cumpri-
mento das regras da Unido Europeia em termos
de livre circulagao de bens e servigcos no ambito
da prestagao de cuidados de satide'"’. Atendendo a

"0 Artigo 168.° do Tratado de Funcionamento da Unido Euro-

peia, TFUE: “Na definicio e execucio de todas as politicas e a¢oes da
Unifo sera assegurado um elevado nivel de proteccao da saiade”.

M James KILLICK, Pascal BERGHE, “Does Promot-
ing Off-Label Use of Medicines on Budgetary Grounds Risk Jeop-
ardising the Integrity of the Marketing Authorisation Requirement
System?”, January 2010, at http://www.whitecase.com/files/Pub-
lication/3e19a749-2470-4693-be50-32ffa0ffcle3/Presentation/
PublicationAttachment/1ff4fb27-6975-4c5d-9d51-358032de8fe4/
article_Off-Label_Use_of_Medicines_on_Budgetary_Grounds_Regu-
latory_Issues.pdf (05/02/2012).

2 Carla SCHOONDERBEEK, John LISMAN, “Off-Label
Use...”, p. 30.

% Segundo afirmou o TJUE no caso T-392/02 R Solvay Phar-
macenticals BV Council of the European Union, “[i]ln that respect, the re-
quirements of the protection of public health must undoubtedly take
precedence over economic considerations. It follows that, where a
serious risk to human health is invoked by a defendant Community
institution, the Judge hearing the application for interim relief, not-
withstanding his formal discretion in balancing the interests, will al-
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primazia conferida aos cuidados de satde, e ao rigido
mecanismo de autorizagao de medicamentos propos-
to para esse mesmo fim, ¢ incontestavel que todo o
ordenamento da Unido Europeia traca uma forte e
evidente linha que aponta para que apenas em casos
excecionais se prescrevam farmacos desprovidos da
necessaria AIM. Estes sdo os principios que decorrem
da Diretiva n.” 2001/83/CE (incluindo as altera¢des
de que tem vindo a ser objeto), do Regulamento n.”
141/2000 e do Regulamento n.® 726/2004.

De facto, o artigo 87(1) da Diretiva n.°
2001/83/CE proibe a publicidade a medicamen-
tos que nao contem com uma autorizagao de co-
mercializagdo. Desta forma, conquanto nio vede a
sua prescri¢ao, indicia uma preferéncia pelo uso de
medicamentos portadores de autorizagao.

Por outro lado, o artigo 3(1)(b) do Regula-
mento n.° 141/2000 determina que, para que
um medicamento possa ser considerado orfao,
tera que se constatar que “[nJao existe qualquer
metodo satisfatorio de diagnostico, prevengao ou
tratamento de tal patologia que tenha sido autori-
zado na Comunidade ou, caso exista, que o medi-
camento em questao oferece um beneficio signi-
ficativo aqueles que sofram dessa patologia”. Ou
seja, sempre que se identifique um medicamento
autorizado para determinado estado clinico, em
principio, sera esse que deve ser utilizado.

Finalmente, todo o regime constante do Regu-
lamento n.® 726/2004 se orienta para a imposigao
da obtengao da respetiva autorizagao de comercia-
lizagdo, como se deduz, por exemplo, do seu ponto

most inevitably lean in favour of protecting public health” - Caso So/vay
Pharmacenticals BV Council of the European Union, n.° 'T-392/02, decisio
de 21/10/2003 (http://eut-ex.curopa.cu/LexUriServ/LexUriServ.
doruri=CELEX:62002T0O0392:EN:HTML, 10/03/2012).
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14, segundo o qual “[d]eve dispor-se que os cri-
terios de qualidade, seguranga e eficacia previstos
pelas Diretivas 2001/83/CE e 2001/82/CE sejam
aplicados aos medicamentos autorizados pela Co-
munidade e permitam avaliar a relagao de risco-be-
neficio de todos os medicamentos quando s3o in-
troduzidos no mercado, aquando da renovagao da
autorizagao ou em qualquer outro momento que a
autoridade competente considere adequado”).

O edificio legislativo nacional nesta materia ¢
praticamente decalcado do ordenamento da Uniao
e, por conseguinte, estipula os mesmos manda-
mentos, o que alias esta em consonancia com os
ditames constitucionais.

Por conseguinte, a prescri¢ao off-label so sera
admitida dentro dos rigidos parametros supra
indicados, o que inclui, nomeadamente, uma
decisao casuistica do médico tomada de acordo
com as leis da arte, e nunca uma imposigao poli-
tico-governamental ou de gestao hospitalar''*, sob

pena de violagdo do direito da Unido Europeia'".

Esta ¢ uma posi¢ao nao apenas cominada pela
jurisprudéncia europeia, mas que também se pode
encontrar nas jurisdi¢des nacionais. Veja-se a re-
cente decisao da Corte Costituzionale italiana, de
10/01/2011, que declarou a ilegalidade de uma
norma de uma lei regional (Legge della Regione
Emilia-Romagna, n.® 24, de 22 de Dezembro de

2009) que autorizava a prescrigao de medicamen-

" http://www.rcmpharma.com/actualidade/medicamen-

tos/05-12-11/medicos-do-hospital-sao-joao-obrigados-receitar-avas-
tin-label-por- (06/02/2012). A noticia da conta de que “o Colégio de Of-
talmologia da Ordem dos Médicos se pronunciou sobre a utilizacio gff-label
do bevacizumad, tendo concluido que os decisores “violaram um direito
inalienavel dos médicos”.

"5 James KILLICK, Pascal BERGHE, “Does Promoting
Off-Label Use...”.
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tos nao autorizados, desde que apresentassem o
mesmo grau de eficacia e seguranga reconhecidos
aos farmacos autorizados e que, concomitante-
mente, permitissem reduzir a despesa com me-
dicamentos. A Corte condenou esta pratica por
entender que consistia numa usurpagio, por parte
do executivo regional, das fungées que legalmente
cabem a uma autoridade estadual especificamente
incumbida de verificar a seguranga e eficacia dos
medicamentos. Sublinhou ainda a jurisdi¢do cons-
titucional que, caso se permitisse as distintas admi-
nistragoes regionais avaliar a seu belo prazer que
medicamentos se poderiam prescrever nos respeti-
vOs hospitais, estar-se-ia com isso a criar ﬂagrantes
desigualdades entre os habitantes das varias zonas
do pais, dado que aqueles que tivessem a pouca
fortuna de viver numa regiao que permitisse o uso
de medicamentos nao especificamente testados e
autorizados para o seu estado clinico seriam ni-
tidamente prejudicados face aqueles outros cujas
respetivas administragdes regionais cumprissem
com maior rigor o determinado pelas autoridades
farmacéuticas competentes.

7.1. O reembolso de medicamentos
prescritos off-label

O reembolso de medicamentos ¢ regulado, no
espago europeu, pela Diretivan.® 899/105', ain-
da que em termos que deixam aos estados mem-
bros inteira liberdade no que toca a decisao so-
bre quais os medicamentos a reembolsar e como
o fazer. Assim resulta do artigo 4.°/3 da Diretiva
n.° 83/2001, do artigo 1.° do Regulamento n.”
726/2004, do artigo 1.°/3 da Diretivan.® 89/105

116 Diretiva 89/105/CEE do Conselho, de 21/12/1988, relati-
va a transparéncia das medidas que regulamentam a formacio do preco
das especialidades farmacéuticas para uso humano e a sua inclusao nos
sistemas nacionais de seguro de saude.
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e ainda, de certa forma, do artigo 168.°TFUE. Nao
existe sequer proibi¢do expressa no que respeita ao
reembolso de medicamentos prescritos off-label.
Porém, o reembolso nestas condi¢des ndo pode ser
previsto de tal forma que aniquile o sistema de au-
torizagdes de medicamentos, tal como estipulado
pelo direito da Uniao Europeia.

A nivel interno a decisdo sobre comparticipa-
¢ao de medicamentos, seja em ambulatorio seja
em ambiente hospitalar no ambito do SNS, cabe ao
Infarmed. Esta Gltima competéncia — ao inves da
primeira, estabelecida desde ha largos anos — ¢ re-
lativamente recente'"”. Exige a mesma que o titular
da AIM submeta o seu medicamento ao Infarmed
(processo que se deve repetir sempre que em re-
lagao a0 mesmo seja aprovada uma nova indicagao
terapéutica) para que possa ser utilizado num hos-
pital do SNS, sendo que em principio apenas para
essa mesma indicagao podera ser utilizado.

As decisoes acerca da comparticipagao de dado
medicamento sao tomadas tendo em conta o res-
petivo valor terapéutico e os seus beneficios clini-
cos em comparagao com outros produtos, sendo

ue estes dois elementos de avaliacio sao em boa
medida ditados pela seguranga, eficacia e conforto
sentido pelo paciente. Porém, quando se trate de
um uso off-label em regra estes dados sio desco-
nhecidos, ndo apenas porque nao esta disponivel
toda a informacio relativa a estudos e ensaios clini-
cos que existe para os medicamentos autorizados,
mas também porque em regra nem sequer ha um
registo dos usos off-label que se tém vindo a fazer
daquele medicamento, nem muito menos dos seus

17 Resulta do Decreto-Lei n.° 195/2006, de 03/10, alterado
pelo Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13/05.
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efeitos adversos''®. Face ao total desconhecimento
com que se defrontam, ¢ compreensivel que as au-
toridades se mostrem renitentes no momento de
comparticipar um medicamento nestas condigoes.

E complicado definir regras claras quanto ao
alcance das politicas de reembolso em off-label, e
talvez nao seja sequer possivel estabelecer critérios
definidos. O que se exige ¢ a tomada em conside-
racdo de elementos tais como a alcance do desvio
daquela prescrigao off-label face ao contetido da
AIM (ou seja, € diferente tratar-se da administra-
¢ao de uma aspirina a uma crianga, ndo obstante
ter sido testada apenas em adultos, ou, por outro
lado, usar o farmaco de uma forma totalmente dis-
tinta daquela que vem descrita na AIM), bem como
as necessidades concretas de utilizagao off-label no
contexto do direito a receber cuidados de satde.

Todavia, e sem excluir as cautelas que necessaria-
mente devem ser tomadas, nao pode deixar de se ter
em consideragdo que em certos casos aquele pode
ser o Unico tratamento possivel para pacientes sem
qualquer outra alternativa terapéutica, o que podera
forgar as seguradoras a, pelo menos em alguns casos,
custear estes tratamentos, tal como decidido pelo

Tribunal Federal Social Alemao ha alguns anos atras'".

8. Responsabilidade das farmacéuticas

Os laboratorios farmacéuticos sao responsa-
veis pelos danos causados pelos respetivos medi-
camentos (trata-se at¢ de uma responsabilidade
objetiva, regulada nos termos da responsabilidade

18 Liesbeth WEYNANTS, Carla SCHOONDERBEEK, “Use
and Promotion in the EU...”, p. 10.

1o B1 KR 37/00 R, decisao de 19/03/2002.
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do produtor)'”, sendo que um medicamento sera

considerado defeituoso caso ndo atinja os niveis de
seguranga e eficacia que dele se esperam (art. 4.°/1
do Decreto-Lei n.” 388/89, de 16/11). Porém, a
responsabilidade so sera imputada a farmacéutica
desde que o medicamento esteja a ser utilizado de
acordo com a AIM que lhe foi concedida e em con-
formidade com o respetivo RCM que, desta forma,
funcionam como balizas delimitadoras da responsa-

bilidade do produtor.

Contudo, o laboratorio pode igualmente ser
responsabilizado quando o medicamento provoque
um efeito adverso de que o laboratorio tivesse, ou
devesse ter, conhecimento, mas tenha omitido essa
informagao no RCM que acompanha o medicamen-
to. Assim sendo, a responsabilidade do laboratorio
farmacéutico nao abarca apenas a promogao off-la-
bel, podendo igualmente abarcar os casos em que te-
nha conhecimento de um determinado uso off-label
e nada faca para o desincentivar. Indo até mas longe,
ha quem sugira que ainda quando o laboratorio nao
tenha efetivo conhecimento do referido uso off-la-
bel, mas 0 mesmo seja razoavelmente previsivel, se
lhe deverdo imputar responsabilidades™'. De facto,
ha casos de usos off-label comummente conhecidos
de todos, e seria aberrante que o produtor do me-
dicamento se furtasse a responsabilidade com o ar-
gumento de que desconhecia os usos dados ao seu
farmaco. Por conseguinte, antes de langar um pro-

20 Nos EUA destacam-se os casos do MER-29 (medica-
mento contra o colesterol) e da vacina Salk (medicamento contra a
poliomielite).

2 Sobre a responsabilidade do fabricante pelo uso off-label,
seja este promovido pelo préprio ou meramente do seu conhecimen-
to, Kevin COSTELLO, Eric JOHNSTON, “Manufacturer Liability for
Off-Label Uses of Medical Devices”, Los Angeles Lawyer, April 2008,
p. 18/21; Liesbeth WEYNANTS, Carla SCHOONDERBEEK, “Use
and Promotion in the EU...”, p. 9; Catla SCHOONDERBEEK, John
LISMAN, “Off-Label Use...”, p. 30.
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duto no mercado o fabricante deve investigar quais
os possiveis usos off-label do seu produto e quais os
efeitos lesivos que dai podem advir, dando conta dos
mesmos no respetivo RCM.

Tradicionalmente o dever de informar o pacien-
te acerca das cautelas a ter com os medicamentos,
e dos possiveis riscos nos quais o paciente podera
incorrer, recaia sobre o médico, a luz de uma teoria
que ganhou especial for¢a nos EUA, a “learned inter-
mediary doctrine” (LID). De acordo com a mesma, o
fabricante do medicamento esta vinculado a cumprir
os seus deveres de informagao para com o médico,
sendo depois a este que incumbe informar o pacien-
te'”. Porém, este entendimento comeca a ser afas-
tado, fazendo assim recair sobre o fabricante, isto ¢,
o laboratorio farmacéutico, o encargo de informar
diretamente o consumidor final.

Esta nota foi acentuada pela nova diretiva da
farmacovigilancia'”’, que veio reforgar os deveres
de vigilancias dos titulares das AIM’s no que res-
peita aos riscos dos medicamentos que langam no
mercado. Embora esta obrigacao esteja prevista
para medicamentos dotados de AIM, ¢é de prever
que a mesma incumbéncia venha a ser conjeturada
para medicamentos usados off-Iabel, na medida em
que tal uso seja previsivel.

Como pode entdo o produtor do medicamento
evitar a responsabilidade nestes casos? Alertando os
profissionais de saude e o publico em geral dos ris-

122 Ramune BARKUS, Armen DERIAN, “Physician and Hos-
pital Liability...”, p. 861, 865; Brian A. COMER, “The Status of the
Learned Intermediary Rule in South Carolina”, at http://www.col-
linsandlacy.com/assets/attachments/Learned%20Intermediary%20
ArticleB.%20Comer.pdf (11/04/2012).

123 Diretiva n.° 2010/84/UE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 15/12/2010, que altera a Diretiva n.° 2001/83/CE no
que diz respeito a farmacovigilancia.
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cos inerentes ao uso off-label daquele medicamen-
to, e sublinhando que 0 mesmo apenas esta autori-
zado para aqueles usos, indicagoes clinicas e grupos
de pacientes referidos na respetiva AIM'*.

O caso Talley v. Danek Medical'* é paradigmatico
a proposito da responsabilizagao de um laboratorio
por falha na informagao relativa aos danos
resultantes do uso off-label, no caso, dispositivos
médicos. Afirmou o Tribunal que “[p]rescription
drugs are likely to be complex medicines, esoteric
in formula and varied in effect. As a medical expert,
the prescribing physician can take into account the
propensities of the drug, as well as the suscepti-
bilities of his patient. His is the task of weighing
the benefits of any medication against its potential
dangers. The choice he makes is an informed one,
an individualized medical judgment bottomed on a
knowledge of both patient and palliative. Pharma-
ceutical companies then, who must warn ultimate
purchasers of dangers inherent in patent drugs sold
over the counter, in selling prescription drugs are
required to warn only the pre scribing physician,
who acts as a “learned intermediary” between man-
ufacturer and consumer”.

9. De iure condendo

9.1. Algumas consideragées sobre a
promocgao off-label

No espago europeu a promogao off-labe/ nao
gera grande discussao, dado que a sua proibi¢ao
¢ praticamente incontroversa, nao s6 em termos
legais — solu¢ao quase 6bvia, tendo em conta as

24 http://wwwlifesciences.nautadutilh.com/Off-label _-_Fi-

nal_version_article_-_Extended_edition.pdf (05/04/2012).
2 Talley v. Danek Med., Inc., 179 F. 3d 154, 162 (4th Cit. 1999).
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regras gerais sobre publicidade a medicamentos
— mas também em termos doutrinais.

Mesmo sem a referida proibi¢io sempre
as farmacéuticas teriam que se acautelar face a
eventuais processos por responsabilidade civil
(mais diffcil seria construir aqui um processo
criminal) por danos causados a pacientes devi-
do a um uso off-label promovido pela empresa.

Porém, o impedimento a publicidade nio se
deve arrastar igualmente a divulgagao de informa-
¢oes sobre o uso off-label, sempre - mas sO quan-
do - se trate de uma prescrigao off-label conforme
aos requisito supra mencionados. Pois verificados
os devidos requisitos poderao existir situagdes em
que o laboratorio possua informagées de caracter
medico-cientifico Uteis e pertinentes, as quais os
prescritores de medicamentos devem ter acesso
sem restricoes'’.

9.2. Algumas consideragdes sobre a
prescricao off-label

9.2.1. Incentivos a industria
farmacéutica

Como ficou referido, um dos motivos do uso
off-label prende-se com as proprias opgdes das em-
presas farmacéuticas, que decidem nao investir —
logo, ndo testar — utilizagoes farmacologicas mais
arriscadas, das quais advenham escassos beneficios
economicos, incapazes de custear o investimento
que qualquer inovagdo terapéutica exige. Para ob-
viar a esta situagao os legisladores procuram — quer

126

Advogando a legitimidade da promocio off-label, desde que
as informagdes difundidas sejam verdadeiras, John E. OSBORN, “Can
I Tell You the Truth...”, pp. 307/356.
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na Europa, quer nos EUA — disponibilizar incenti-
vos de varia ordem para que as farmacéuticas invis-
tam mais na investigacao de farmacos para doengas
raras, ou para que desenvolvam ensaios clinicos
com criangas ou com idosos'”’.

No espago europeu ressaltam - entre as medi-
das destinadas a incentivar a investigacao farma-
céutica destinada a doengas raras ou a pacientes
usualmente esquecidos - a implementagao do Co-
mité dos Medicamentos Orfaos (COMP), criado
em 2000 no seio da EMA; o Regulamento (CE)
n.? 141/2000 do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 16/12/1999, relativo aos medicamen-
tos orfaos'”; bem como o Regulamento (CE) n.°
1901/2006, do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, de 12/12/2006, relativo a medicamentos para
uso pediatrico'”’. Ainda assim, os laboratérios de-
frontam-se com inameros obstaculos, legais e pra-
ticos, que tolhem o seu interesse pela investigacao
de novos usos para os seus farmacos.

9.2.2. Regulamentagio da prescrigcao
off-label

Apesar de, e como ficou descrito, o ordenamen-
to da Unido Europeia nos fornecer algumas normas
de regulamentagao (de resto, acolhidas a nivel inter-
no) da prescrigao off-label e de, consequentemente,
poder ser entendida esta como uma pratica licita
desde que reunidos certos pressupostos, como de-
corre das normativas comunitarias e das normas le-

127

2 http://www.lifesciences.nautadutilh.com/Off-label _-_Fi-
nal_version_article_-_Extended_edition.pdf (08/04/2012).

128 Sobre estes incentivos, Francesca ROCCHI, et al., “The Eu-
ropean Pediatric Legislation...”.
129

Este Regulamento altera o Regulamento (CEE) n.° 1768/92,
a Directiva 2001/20/CE, a Directiva 2001/83/CE ¢ o Regulamento
(CE) n.° 726/2004.
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gais e deontologicas da nossa ordem juridica, ainda
assim melhor seria que o legislador nacional se preo-
cupasse especificamente com esta matéria.

O que sugerimos ¢ a criagdo de um diploma
especifico que esclareca a legitimidade do uso off-
-label, mas também que balize os seus limites e es-
tipule os respetivos pressupostos, a semelhanga do
que tem sido feito noutros paises europeus.

9.2.3. Exercicio de poderes de fiscali-
zagao e controlo pelas autorida-
des competentes

Uma regulamentagao legal que delimite as con-
di¢oes de legitimidade da prescrigdo off-label ¢ in-
suficiente para atingir os objetivos visados. E ainda
necessario lancar mao de mecanismos de controlo
dos off-labels praticados, com vista essencialmente a
identificar os possiveis perigos.

Assim, a autoridade encarregue de fiscalizar a
seguranga ¢ eficacia dos medicamentos — entre nos,
a nivel interno, o Infarmed, mas estas fungoes po-
deriam ser atribuidas a EMA — deveria igualmente
preocupar-se, no ambito das suas fungdes de far-
macovigilancia, em recolher dados referentes aos
usos off-label que vao sendo feitos, analisa-los e di-
vulgar as respetivas conclusoes, para que os ope-
radores no sector da satide possam ter mais infor-
magao disponivel sobre eventuais efeitos adversos
neste dominio'*. Os dados assim obtidos poderao
inclusivamente ser muito Gteis caso o medicamen-
to primeiramente usado off-label venha a requerer

130 Também neste sentido, ESMO, “The Off-Label of Drugs
in Oncology...”, p. 1924.
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uma autoriza¢do de comercializagdo para aquele

estado clinico®!.

Outra iniciativa que poderia ser tomada pelo
Infarmed (ou pela EMA) consiste em elencar listas
de medicamentos cujo uso off-label ja se sedimentou
(essencialmente pela auséncia de ocorréncias ne-
gativas), de forma a conferir aos prescritores uma
seguranga adicional'*?.

E igualmente pensavel que o Infarmed assuma
fungdes de fiscalizagao e controlo das prescri¢oes
off-label levadas a cabo, sendo embora certo que se
pode discutir se tal monitorizagao — e consequente
sancionamento — nao deve antes caber aos tribunais
ou, eventualmente, a Ordem dos Médicos.

Em qualquer destas hipoteses nido se trata
de atribuir ao Infarmed fung¢ées novas, que nao
possua ja. Pelo contrario, trata-se sim de incentivar
o Infarmed a exercer os poderes — os quais sao
também deveres — que por forga da lei lhe incubem.

Neste ensejo cumpre recordar as incumbeéncias
legais que cabem ao Infarmed, as quais resultam da
lei organica do Infarmed, constante do Decreto-lei
n.?269/2007, de 26/07. O artigo 3.°/2/b do re-
ferido diploma incumbe o Infarmed da fungao de
“[r]legulamentar, avaliar, autorizar, disciplinar, fis-
calizar, verificar analiticamente, como laboratorio
de referéncia, e assegurar a vigilancia e controlo

131 Avancando com uma proposta semelhante, ainda que em

relagao a FDA, Randall STAFFORD, “Regulating Off-Label Drug Use
— Rethinking the Role of the FDA”, New England Jonrnal of Medicine,
358, 14, April 3, 2008, p. 1429.

Esta ¢ também a posi¢ao da European Society for Medical On-
cology (ESMO), como resulta do seu position paper, que temos vindo a
referir ao longo deste estudo.

2 Uma sugestdo semelhante em ESMO, “The Off-Label of
Drugs in Oncology...”, p. 1924.
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da investigagao, produgao, distribui¢ao, comercia-
lizagao e utilizagdo dos medicamentos”. Logo de
seguida a alinea c) deste artigo estipula que ao In-
farmed cabe ainda “[a]ssegurar a regulagao e a su-
pervisao das actividades de investigagao, produgao,
distribui¢do, comercializagao e utilizacio de medi-
camentos de uso humano”, acrescentando ainda a
alinea e) da referida norma: “[g]arantir a qualidade,
seguranga, eficacia e custo-efectividade dos medi-
camentos de uso humano”. Todas estas atribui¢oes
vao no sentido de encarregar o Infarmed da tarefa
de comprovar qual o uso que ¢ feito de dado me-
dicamento, ainda que fora do ambito que lhe fora
autorizado, no sentido de este manter as caracteris-
ticas de qualidade e seguranga.

Também o n.° 4 do artigo 16.° do Decreto-
-lei n.? 269/2007 contribui para fundamentar a
atribui¢do ao Infarmed das mencionadas incum-
béncias. Pois a alinea d) desta norma estipula que
cabe ao Infarmed “[a]valiar, inspeccionar a con-
formidade e comprovar a qualidade, seguranga e
eficacia dos medicamentos de uso humano”, a que
acresce o disposto na alinea l) deste artigo 4.°, se-
gundo o qual lhe cabe igualmente “[d]esenvolver,
designadamente em colaboragao com outras enti-
dades, actividades de vigilancia do mercado rela-
tivamente a observancia dos regimes juridicos dos
medicamentos”.

A importancia de manter estes controlos up-
-to-date ¢ sublinhada pelo Decreto-Lei n.® 106-
A/2010, de 01/10, que veio alterar o Decreto-lei
n.” 48-A/2010, de 13/05, dando nova redacio a
artigo 17.° daquele primeiro. A atual versao deste
preceito determina que a comparticipagao de um
medicamento pode ser excluida perante a “[e]xis-
téncia de dados de utilizagao que indiciem o seu
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uso fora das indicagdes em que foi reconhecido o
preenchimento dos requisitos cumulativos do n.” 1
do artigo 4.°, no ambito do processo de avaliagao
e decisao de comparticipagao, tendo em considera-
¢ao os dados epidemiologicos disponiveis”.

Conclusoes

Nem s6 o dominio off-label da azo a prescriges
contrarias a pratica medica e/ou lesivas para o
paciente. Estes mesmos resultados poderao ter
lugar no ambito da prescri¢ao on-label. Simples-
mente, quando o medicamento ¢ aplicado para
além das indica¢des autorizadas levanta-se imedia-
tamente a suspeita de que qualquer dano que tenha
ocorrido se deve a esse facto.

Mas embora o qualificativo de off-label agrave o
onus de fundamentagao do médico quanto a sua es-
colha terapéutica, daqui nao se retira que a prescri-
¢a0 off-label seja uma pratica a partida condenavel.
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Bem pelo contrario. Muitas vezes ¢ a tnica solu¢ao
disponivel para pacientes que nao dispoem de qual-
quer medicamento devidamente autorizado para o
seu estado clinico. Para aléem disso, revela-se ain-
da como um importante impulsionador do avango
cientifico, na medida em que o uso reiterado de um
certo farmaco fora das barreiras delimitadas pela
AIM pode fomentar maior investigacao e ensaios
clinicos, e assim levar a aprovagao daquele especifi-
co uso pelas autoridades competentes.

Contudo, s6 assim sera quando o uso off-label
se movimente dentro das condi¢des acima enuncia-
das. Quando assim nao seja - nomeadamente, quan-
do coloque em perigo a seguranca dos pacientes,
ou ignore alternativas terapeuticas devidamente
autorizadas - subverte toda a estrutura do siste-
ma de autorizagdes e fiscalizagdes, compromete o
bem-estar do paciente e o seu direito ao melhor
tratamento medico disponivel, a finalidade altima
visada pelo sistema.
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A OBRIGACAO DE ASSISTENCIA CLINICA E POST-TRIAL ACCESS ®
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Palavras-Chave: Ensaios clinicos com medicamentos.
Boas praticas. Protecao da pessoa. Modelos juridicos. Obrigagao
de assisténcia clinica. Post-Trial Access.

Keywords: Clinical trials with drugs. Good practices.
Participants’ protection. Legal guidance. Clinical care obliga-
tion. Post-trial access.

Resumos: A participacdo de seres humanos em ensaios cli-
nicos com medicamentos exige a observancia de normas de boas
prdticas para a sua protedo, em especial, a garantia de assistén-
cia clinica por parte do investigador. Este estudo tem a finalidade
de analisar a natureza e a extensao da obrigagdo de assisténcia
clinica, inclusive nos casos em que ¢ necessdrio assegurar o_for-
necimento da medicacdo até o momento em que seja autorizada
a sua comercializagao. Trata-se da construgdo de um modelo ju-
ridico para a concepgdo da obrigagdo de assisténcia em ensaios
clinicos em geral, e no Post-Trial Access em particular.

Abstract: Clinical trials with drugs involving the par-
ticipation of human subjects requires adherence to best practice
standards for the participants’ protection, in particular the clin-
ical care provided by the investigator. This study aims to analyze
the nature and extent of clinical care obligation, especially in
cases where it is necessary to ensure the drug supply is not inter-

rupted before legally available in the market. It is in fact a legal

! Poder Judicidtio do Estado do Rio Grande do Sul, Brasil e
Escola Superior da Magistratura do Estado do Rio Gramde do Sul.

O presente artigo estd redigido em portugués do Brasil, foi escrito
em Coimbra como resultado do periodo de investigacio em nivel de pos-
-doutorado, sob a supervisao do Professor Doutor Jorge Ferreira Sinde
Monteiro e com a colabora¢io do Professor Doutor André Gongalo
Dias Pereira e complementa o trabalho de doutoramento da autora que
abrangeu em especial as obriga¢oes dos promotores de pesquisas com
medicamentos, estando publicado pela Editora Saraiva (2012), sob o ti-
tulo Pesquisas Com Medicamentos; aspectos bioéticos. Além de consulta
bibliografica, foram realizadas entrevistas com médicos pesquisadores e
autoridades publicas com atuacio no INFARMED.
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guidance for the practice of clinical care in clinical trials with
human subjects, with an emphasis in Post-Trial Access.

Introducao

A indlstria farmacéutica oocupa importante
espaco na economia mundial. E uma das mais di-
namicas e lucrativas e o desenvolvimento de no-
vos medicamentos desempenha papel central nesta
atividade®. A intensa comercializagao dos medica-
mentos, que ¢ consequéncia dessa realidade, indica
a necessidade de sua adequada regulagao. Esta com-
preensao se fez clara nas experiéncias do passado.

O sucesso economico da aspirina, um dos pri-
meiros descobrimentos da quimica moderna (1896),
apesar do éxito nas vendas, nao se repetiu com a
penicilina (1929), em razao da inexisténcia de pro-
tecao a propriedade intelectual dos medicamentos.
No entanto, com a criagao das patentes e a garantia
de frui¢do econémica da descoberta de um novo me-
dicamento, o investimento na indutstria farmacéutica
orientou a investigagao cientifica, com poucas exce-
¢oes, para a politica de “probar cualquer frasco a tu
alcance en el estante’®, que foi causadora de danos.

©

2 SCHERER, Fredetic M. La nueva estructura de la industria far-
macéntica, en los medi 5 ante las nuevas realidades econdmicas. Compilado-
res Félix Lobo e German Velasquez. Madrid: Civitas, 1997, p. 206.

3 SCHERER, La nueva estructura..., p. 212.
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O medicamento cuja eficacia nao seja provada
para o tratamento da doenga no qual ¢ empregado
ou que exerg¢a efeitos colaterais ou reagdes secun-
darias indesejadas pode perder seu carater benefico
sobre a salilde, como ocorreu no chamado “escan-
dalo da talidomida”, um tranquilizante de grande
emprego por mulheres gravidas para enj6os mati-
nais que provocou deformidades em aproximada-
mente 8.000 recém nascidos apenas na Europa®.

O controle da seguranga e eficacia dos medi-
camentos como condi¢ao do registro e comercia-
lizacdo foi a solucao resultante dos debates inter-
nacionais para que o desenvolvimento da industria
farmacéutica atenda ao interesse da protecao da
satide®, e 0 meio para alcanga-lo ¢ a realizacdo de
pesquisas que observem o meétodo cientifico, as
boas praticas e o primado da dignidade da pessoa
sobre qualquer outro interesse.

A comercializacio de um novo medicamento,
ou de um medicamento conhecido com indicacao
para o tratamento de moléstia diversa daquela para
a qual foi aprovado - off label, de acordo com este
entendimento, deve ser precedida de realizagao de
pesquisas ordenadas em fases e em sequéncia tem-
poral, desde os testes laboratoriais ate os ensaios cli-
nicos, devem estar descritas em protocolos subme-
tidos a aprovagao e fiscalizagdo por comités de ética
independentes e entidades reguladoras, que devem
verificar sua conformidade com as regras que defi-
nem as melhores condutas cientificas e éticas.

4 SCHERER, La nueva estructura..., p. 213-214.

B A evolucio histérica das exigéncias de controles nas pesqui-

sas esta detalhada na obra da autora zntitulada Pesquisas com medicamentos,
aspectos éticos. Sao Paulo: Ed. Saraiva, 2011, 344p .
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Essas regras tém a finalidade de proteger os in-
teresses da sociedade em geral e, em especial os das
pessoas que participam dos ensaios clinicos, os quais
devem ter primazia sobre os da sociedade ou da
ciéncia, como previsto na Convengao para a Prote-
¢ao dos Direitos do Homem e da Dignidade do Ser
Humano face as Aplicagoes da Biologia e da Medici-
na (Conselho da Europa, Oviedo, 1997)©.

A protegao dos participantes nos ensaios cli-
nicos com medicamentos ¢ questao ¢tica especial-
mente relevante?, porque a realizagdo destes en-
volve um paradoxo que ¢ proprio aos experimentos
com seres humanos em geral; conquanto a justifi-
cativa para a sua realizagdo seja a comprovagao da
seguranca e eficacia de um medicamento, o ensaio
clinico se realiza antes de esta prova ser obtida e jus-
tamente para obté-la e, por esta razao, expoe as pes-
soas que participam do ensaio a um risco potencial.

A discussao acerca da motivagao de participa-
¢ao, se em razao de interesse ou de altruismo, nao
tem espago quando se trata de proteger a satde do
voluntario, o relevante ¢ a sua vulnerabilidade®. A

o Artigo 2.° - Primado do ser humano - O interesse ¢ o bem-es-

tar do ser humano devem prevalecer sobre o interesse inico da sociedade
ou da ciéncia. Disponivel em: <http://www.gddc.pt/direitos-humanos/
textos-internacionais-dh/ tidhregionais /convbiologiaNOVO.html>.

O tema ¢ analisado por ALVES, Jeovanna Viana, em Ensaios
Clinicos. Coimbra: Coimbra Editora, 2003.

8 “A vulnerabilidade do sujeito da pesquisa, ‘irredutivelmente

definida como susceptibilidade de ser ferido” foi no ambito da bioética
pela primeira vez referida no Relatério Belmont, trabalho desenvolvi-
do a0 longo de quatro anos por Comissio estabelecida pelo Congresso
Americano para formular os principios a serem observados em toda a
investigacao envolvendo humanos e finalizado em 1978, com a significa-
¢do ética de classificar, em relagdo aos ndo vulnerdveis, pessoas singulares
e populacoes. Na década de 80, foi entendida em sentido mais amplo,
como uma condi¢do propria do humano, a partir dos Estudos de Lévinas
e Hans Jonas, assumindo a denotacio de um substantivo, hoje, assume os
dois sentidos, articuladamente como um principio, para a “salvaguarda
da dignidade em situagdes de fragilidade acrescida”, NEVES, M. Patrao.
Sentidos da vulnerabilidade: caracteristica, condicao e principio. Revista Brasilei-
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fragilidade, comum a todo ser humano, pode estar
acrescida em razao de circunstincias sociais, tais
como a insuficiéncia de sistemas de satide publi-
ca, a pobreza e a falta de instrugao suficiente para
a compreensao da complexidade na participagao
em ensaios clinicos, ou mesmo de circunstancias
pessoais, como a incapacidade juridica, por causa
fisica ou psiquica, ainda que transitoria ou parcial,
que podem comprometer a autonomia e o poder
de fazer escolhas auténticas.

Por estas razoes, com o propésito de proteger
o participante e assegurar o interesse geral, devem
ser observadas na elaboragao do protocolo do en-
saio clinico, e avaliadas antes da sua aprovagao, as
melhores condutas cientificas, tais como a progres-
sividade das fases da pesquisa®, a qualificacao do
investigador, a justificacao cientifica do ensaio, com
a avaliacao dos riscos em relacdo aos beneficios, o
constante monitoramento clinico e laboratorial da
saude e a avaliagdo de reagdes adversas nos partici-
pantes, entre outros.

ra de Bioética, v. 2, n. 2, 157-172, 2006; Também, ROGERS, Wendy;
BALLANTYNE, Angela. Populacies especiais: vulnerabilidade e protegio. RE-
CIIS, Revista Eletronica de Comunicagio, Informagao e Inovagao em
Saide, Rio de Janeiro, v. 2, p. 31-41, dez. 2008. supl. 1: Etica na pesquisa:
dezembro de 2008. Disponivel em: <http://www.reciis.icict.fiocruz.br>,
e SCHUKLENK, Udo; HARE, Darragh. Questies éticas na pesquisa inter-
nacional e em estudos multicéntricos. RECIIS, Revista Eletronica de Comuni-
cacgao, Informagio e Inovagao em Saude, Rio de Janeiro, v. 2, p. 19-30,
dez. 2008. supl. 1: Etica na pesquisa: dezembro de 2008. Disponivel em:
<http:/ /www.reciis.icict.fiocruz.br>.

9

As pesquisas tém inicio em laboratério, depois sao realizadas
em animais, e s6 entao se iniciam os ensaios clinicos. Os ensaios clinicos,
em um primeiro momento sao realizados em individuos sadios, com o
emprego de doses minimas e seguras, para a andlise da farmacodinamica
e farmacocinética. Na fase II sio realizados em um pequeno numero de
doentes, para a verificacao da eficacia e seguranga, ¢ na fase III em nu-
mero maior de doentes, normalmente em diferentes centros de pesquisa,
pata melhor avaliacio da seguranca e eficicia. Por fim, as de fase IV
se destinam 2 farmacovigilancia. Disponivel em: < http://www.napesq.
henet.usp.br/fases.php >.
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Igualmente relevante ¢ a observancia de me-
lhores condutas éticas, tais como a tomada do con-
sentimento do participante depois de devidamente
informado”, a observancia de restrigdes para a
participagao de pessoas privadas da capacidade de
decisao e a necessidade de assegurar ao participan-
te o acompanhamento clinico e o acesso a bene-
ficios depois de finalizado o ensaio, para evitar a
exploragao da sua vulnerabilidade.

As melhores condutas cientificas e éticas apli-
caveis aos ensaios clinicos com medicamentos con-
substanciam o estado da arte ou estado da ciéncia
da pratica profissional em pesquisa.

Em relagao a ética em pesquisa, a Declaragao
de Helsinki - DoH, da Associacao Médica Mundial
¢ a sua pedra fundamental®". Baseados nas condutas
entendidas como as mais corretas entre os médicos,
por meio de votagao em plenarias com representan-
tes dos diversos paises?, sao definidos os principios

10 A Dire¢ao-Geral da Satude, do Ministério da Satude de Por-
tugal editou a Norma n. 15/2013, de 03/10/2013, que se encontra em
discussido publica, a respeito do consentimento informado, esclarecido
e livre para atos terapéuticos ou diagndsticos e para participagdo em es-
tudos clinicos. Disponivel em:< https://www.dgs.pt/directrizes-da-dgs/
normas-e-circulares-normativas/norma-n-0152013-de-03102013.aspx>.

1 “A Declara¢io de Helsinki tornou-se a pedra fundamental da

ética em pesquisa” (Snezana Bosnjak, The Declaration of Helsinki — The
Cornerstone Of Research Ethics. Archive of Oncology, 2001, p. 180). “Suas
recomendagoes sao adotadas implicita ou explicitamente em documen-
tos internacionais de Bioética e também em diversos textos normativos
da Australia, Bélgica, Brasil. China, India, Israel, Japao, Nova Zelandia,
Notuega ¢ na Diretiva 2001/20/CE, que trata da uniformizacio de
regras em pesquisas para a comunidade européia”. HUMAN, Delon e
FLUSS, Sev S., The World Medical Association’s Declaration Of Helsinki: His-
torical And Contemporary Perspectives.

12 A participagio dos médicos portugueses n0s processos

de alteracio da DoH tem sido importante, como ocorreu em ralacio
4 dltima alteracdo, ocorrida em outubro de 2013, como se verifica das
sugestoes elaboradas e encaminhadas pela Ordem dos Médicos Portu-
gueses. Disponivel em: <https://www.ordemdosmedicos.pt/?lop=con-
teudo&op=ed3d2c21991e3bef5¢069713af9fabca&id=£c528592c3858f-
90196fbfacc814£235>.
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¢ticos que devem orientar os investigadores medi-
cos na elaboragao do protocolo do ensaio clinico e
na sua execugao. Estes principios sao submetidos a
atualizagbes periodicas, e o texto do docum,ento,
aprovado e publicado, consolida os Principios Eticos
para Pesquisa Médica Envolvendo Seres Humanos,
que se tornam deveres éticos da atividade medica
nos ensaios clinicos. A Declarac¢ao recebeu sua ulti-
ma revisao em outubro de 2013,

Também podem ser encontradas orientagdes a
respeito da ética em pesquisa nas Pautas Eticas In-
ternacionais para a Investigacao Biomedica em Seres
Humanos, do Conselho das Organizagdes Interna-
cionais das Ciéncias Médicas — CIOMS — em cola-
boragao com a Organizagao Mundial da Saade, na
Convengao para a Protecao dos Direitos do Homem
e da Dignidade do Ser Humano face as Aplicagoes da
Biologia e da Medicina"®, entre outros.

Entretanto, dado o fato que a regulacao da eti-
ca profissional em regra se estabelece no ambito
das corporagoes, ¢ compreensivel o maior acolhi-
mento da DoH como orientador da conduta dos
investigadores.

A interpretagao dos textos que enunciam os
principios éticos para as pesquisas além de estar
sujeita as davidas que sdo proprias da hermenéu-
tica, sofre a influéncia de conflitos de interesse,
colocando em causa tanto a extensao dos deveres
¢ obriga¢oes que delas se podem extrair, quanto a

sua aplicabilidade.

13 Disponivel em: <http://www.wma.net/es/30publica-
tions/10policies/b3/index.html>.

1 Disponivel em: <http://www.cioms.ch/images/stories/

CIOMS/guidelines/pautas_eticas_internacionales.htm >.
15 Disponivel em: <http://www.gddec.pt/direitos-humanos/
textos-internacionais-dh/tidhregionais/convbiologiaNOVO.html>.
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Isto decorre em parte do fato de que o cumpri-
mento das melhores condutas de ética em ensaios
clinicos impoe restri¢des aos interesses economi-
cos do promotor, porque demanda custos para o
seu atendimento. Os investigadores tém tambéem
interesses proprios na realizagao dos ensaios. Alem
de receberem honorarios dos promotores, a ati-
vidade de pesquisa os qualifica como especialistas
e permite a publicagao de artigos em revistas de
conceito internacional, constitui-se em um patri-
monio cultural. As restri¢oes aos interesses econo-
micos dos promotores podem colocar em causa a
realizacdo do ensaio e assim, a concretizacdo dos
interesses dos investigadores.

A conduta desejavel ¢ que as recomendagoes
¢ticas sejam observadas por investigadores na ela-
bora¢ao dos protocolos e na realizagao dos en-
saios'?, sendo garantias desta observancia o controle
feito por comissdes de ética independente e agéncias
reguladoras na avaliagdo do pedido de autorizagao
para a realizagao do ensaio e a recomendagao de que
sejam aceitos para publicagdo somente os artigos
que resultem de ensaios clinicos que as observem”.

Entretanto, pode ocorrer que os protocolos
deixem de atender as melhores condutas recomen-
dadas, reduzam o ambito de protegao do partici-
pante, e em especial, que as obriga¢oes que decor-

0 DoH, 10.Los médicos deben considerar las normas y estan-

dares éticos, legales y juridicos para la investigacioén en seres humanos en
sus propios paises, al igual que las normas y estandares internacionales
vigentes. No se debe permitir que un requisito ético, legal o juridico na-
cional o internacional disminuya o elimine cualquiera medida de protec-
cién para las personas que participan en la investigacién establecida en
esta Declaracion.

17 DoH, 36. Los autores, directores y editores todos tienen
obligaciones éticas con respecto a la publicacién de los resultados de su
investigacion. (...) Los informes sobre investigaciones que no se cifian a
los principios descritos en esta Declaracién no deben ser aceptados para
su publicacion.
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rem do ensaio e sdo exigiveis somente depois do
encerramento dos testes sejam negligenciadas, o
que exige que o participante, ou seu representan-
te, possam exercer suas razdes no ambito adminis-
trativo ou judicial. Por este motivo a importancia
da compreensao acerca de sua forga normativa e
exigibilidade por meio do sistema de efetivagao
dos direitos, o sistema juridico.

A juridicizagao dos principios éticos aplicaveis
nos ensaios clinicos pode ocorrer com a sua inclu-
sao nos codigos de ética para o controle do exer-
cicio profissional™, sendo o controle disciplinar
corporativo o instrumento juridico por exceléncia
para definir as condutas exigiveis.

Esta jurisdicizagdo pode ainda ocorrer por
meio de leis ou regulamentos especificos que tra-
tam dos controles publicos a que estao submetidos
os protocolos para aprovagao e para a obtencao da
autorizacao de realizacio dos ensaios clinicos”,
assim conformando a liberdade de iniciativa ao in-
teresse publico.

Por fim, as condutas éticas em ensaios clini-
cos podem ser aplicadas também por imposigao
da lei civil, para conformar os atos de disposigao
no ambito privado. A autonomia privada permite

18 O Cédigo Deontolégico da Ordem dos Médicos de Portu-
gal destina um capitulo para a defini¢io das melhores condutas médicas
em ensaios clinicos. Disponivel em: <https://www.ordemdosmedicos.
pt/?lop=conteudo&op=9c838d2e45b2ad1094d42{4ef36764{6&id=c-
c42acc8ce334185¢0193753adb6cb77>.

19

Em Portugal estd em vigor a Lei n. 21/2014, de 16 de abril,
que aprova a lei de investigacdo clinica, e revogou a Lei n.46/2004,
de 19 de agosto. As duas normas tratam da transposicao da Diretiva
n.2001/20/CE, relativa a aproximacio das disposi¢oes legislativas, regu-
lamentares e administrativas dos estados-Membros respeitantes a aplica-
¢do das boas praticas na conducio de ensaios clinicos de medicamentos
pata uso humanos, sendo que a mais recente também inclui da transpo-
sicdo da Diretiva n. 2007/47/CE. O texto destes instrumentos normati-
vos serd analisado adiante, no que diz respeito ao tema em estudo.
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que promotores e investigadores estabelecam suas
relagdes negociais, que estarao sujeitas a inciden-
cia das normas gerais de validade/invalidade e de
eficacia/ineficacia e aos canones de interpretagao
destes negocios juridicos, dos atos juridicos que
deles decorrem, e aos efeitos juridicos que atinjam
terceiros, como os que concernem aos participan-
tes recrutados para o ensaio clinico.

Dentre os muitos pontos de tensao a respeito
da extensao das obrigag¢des dos promotores de en-
saios clinicos de medicamentos, podemos identifi-
car a questao relativa a existéncia da obrigagao de
ser mantido o fornecimento da medicagao em tes-
te para os pacientes que dela se beneficiem, mesmo
depois de encerrada a fase de testes, o denominado
post-trial access (PTA)®?, assim como sua extensao.

Este tema ¢ objeto de duavidas e divergéncias®",
notadamente porque em muitos diplomas juridicos
nacionais nao ha uma clara definigao a respeito®.
A DoH, em sua mais recente versao, alterou as
disposi¢oes sobre a matéria, mantendo a recomen-
dagao de que haja estipulagdo prévia a realizagao
da pesquisa sobre a defini¢ao dos meios de aces-
so dos participantes da pesquisa que mantenham
a necessidade da medicagao que tenha sido identi-
ficada como benéfica e acresceu que a informagao
ao participante deve constar do processo de ob-

2 A denominagiao em inglés para o acesso ao medicamento

apos o final do ensaio, post-trial access, sera empregada no texto.

2 Reasons Why Post-Trial Access to Trial Drugs Should, or Need not
be Ensured to Research Participants: A Systematic Review. SOFAER Neema e
STRECH Daniel, Public Health Ethics, v.4, n.2, 2011: <http://phe.ox-
fordjournals.org/content/4/2/160.abstract > e, Obligacion posinvestigacion
de continnidad de tratamiento beneficioso para los sujetos de estudio: andlisis critico
del modelo econdmico de Alan Wertheimer. MASTROLEO, Ignacio, disponi-
nel em: <http://www.sadaf.org.ar/web/socios/articulos/item/downlo-
ad/49.html>.

2 Quanto ao sistema juridico brasileiro em face deste tema,

CEZAR, Denise Oliveira, Pesquisas com Medicamentos...
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ten¢do do consentimento informado. A defini¢ao
da titularidade desta obrigagao, que ¢ questao afeta
ao ordenamento juridico, e ndo esta no ambito da
protecao ¢tica, foi corretamente afastada do texto,
tornando mais clara a disposi¢ao anterior, e indi-
cando que esta questao deve ser decidida quando
da autorizagao da realizacdo da pesquisa, pelas au-
toridades competentes. *¥

No ordenamento juridico brasileiro, a ausén-
cia de disposigao legal gera situagoes de conflito,
como a que deu origem a processo judicial em que
o participante, uma crianga portadora de doenga
cronica que obteve importante melhora em seu
quadro de saude e ndo dispunha de condigoes eco-
noémicas de adquirir o medicamento administrado
durante o ensaio clinico, foi orientado pelos inves-
tigadores a postular judicialmente o seu forneci-
mento do Poder Publico, diante da resisténcia do
promotor em fornecé-lo, inobstante o Termo de
Consentimento Informado dispusesse textualmen-
te que o fornecimento se manteria®. Neste caso
o promotor do ensaio e o Poder Publico foram
condenados a fornecer o medicamento, o primeiro
em razao das obriga¢des assumidas no protocolo
de pesquisa, e o segundo em razao de disposigao da
Constitui¢ao da Republica.

» Antes del ensayo clinico, los auspiciadores, investigadores

y los gobiernos de los paises anfitriones deben prever el acceso post
ensayo a todos los participantes que todavia necesitan una intervencion
que ha sido identificada como beneficiosa en el ensayo. Esta informacién
también se debe proporcionar a los participantes durante el proceso del
consentimiento informado.

2 A decisio proferida no Tribunal de Justica que confirmou

a decisio do Juiz de primeiro grau que reconheceu a responsabilidade
solidaria do Promotor do Ensaio Clinico e do Poder Publico em fornecer
o medicamento a0 autor esta disponivel em:
<http://www3.tjrs.jus.br/site_php/consulta/download/exibe_docu-
mento.phprano=2009&codigo=2108931>. A analise deste caso ¢ feita
no livro da autora, ja mencionado.
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No ordenamento juridico Portugués o proble-
ma nao se apresenta nesta extensao. O legislador
nacional dispde de forma expressa e inequivoca que
devem ser fornecidos gratuitamente os medicamen-
tos experimentais, dispositivos e medicamentos ne-
cessarios a realizacao do ensaio clinico, e tambem
impde ao promotor a obrigagao de manter o for-
necimento do medicamentoao participante depois
de encerrada a fase de testes e até a sua introdugao
no mercado, quando nio existam alternativas te-
rapéuticas e a continuidade da administragao seja
considerada imprescindivel pelo investigador®.

Esta disposi¢do protetiva nao alcanga, no en-
tanto, o periodo entre a introdugao no mercado e
a inclusao em politicas publicas, o que tem causa-
do preocupagao, notadamente nos casos de doen-
cas graves e de medicagdes muito onerosas, como
adiante sera analisado. Este tema também € causa
de preocupagdes nos EUA®.

Ao lado do PTA, a obrigacao de assisténcia
clinica do investigador em relagao ao participante
constitui importante garantia de prote¢ao da sua

» Artigo 23.° Fornecimento gratuito e uso compassivo -
1 - Os tratamentos, incluindo os medicamentos experimentais e os
dispositivos utilizados para a sua administragdo, os dispositivos sob
investigacao, bem como os demais medicamentos ja autorizados e
dispositivos médicos ja colocados no mercado, consultas e exames
complementares de diagndstico, cuja necessidade de utiliza¢ao decorra
apenas da pratica clinica prevista para a realizacio do estudo e sejam
adicionais a pratica clinica estabelecida ou corrente, sao fornecidos gra-
tuitamente pelo promotor, sem prejuizo de compensacoes adicionais
a estabelecer no contrato financeiro. 2 - Apds a conclusio do estudo
clinico com intervencio, os tratamentos referidos no nimero anterior
devem, até a sua comercializacio, ser disponibilizados gratuitamente
pelo promotor ao participante, desde que o investigador considere in-
dispensavel a continuagiao da sua utilizagio pelo mesmo e nio existam
alternativas terapéuticas de eficicia e seguranga equiparaveis. .

2 GRADY, Christine (2005) The Challenge of Assuring Con-
tinued Post-Trial Access to Beneficial Treatment, Yale Journal of Health
Policy, Law, and Ethics: Vol. 5: Iss. 1, Article 15. Disponivel em:
<http://digitalcommons.law.yale.edu/yjhple/vol5/iss1/15>.
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saude. Durante a realizacao do ensaio com medica-
mentos a saude dos participantes ¢ assistida por um
medico investigador, que tem diversas obrigagdes
definidas no protocolo do ensaio, no contrato ce-
lebrado com o promotor, na legislagao especifica e
nas normas de boas praticas.

A assisténcia clinica em um centro de referén-
cia, prestada por um reconhecido especialista ¢,
sem davida, um dos mais importantes beneficios
que o participante da pesquisa almeja. O tempo e a
forma em que ocorrera a solugao de continuidade
deste atendimento clinico ¢ questdo da maior rele-
vancia sob o ponto de vista da saude do participan-
te. A Lei n.°21/2014, de 16 de abril, atualmente
em vigor, assim como a anterior, dispoe sobre o
tema sem grande explicitagao®.

A transi¢ao precoce ou negligente do atendi-
mento prestado por um investigador para o medico
da rede assistencial, que eventualmente nao esteja
em condigdes de fazé-lo, podera se constituir em
grave risco a saude do participante. Ela deve ser
realizada no momento adequado e de forma cuida-
dosa, acompanhada de troca de informagoes para
evitar riscos ao participante, notadamente porque
o médico da rede assistencial desconhece o ensaio,
as suas regras cientificas, os problemas verificados
no curso de sua duragio e os seus resultados finais.
Além disso, nao se pode esperar que detenha o ni-
vel de experiéncia e qualificacdo do investigador,
em regra um profissional de exceléncia.

7 Artigo 10.° - Investigador - Incumbe ao investigador, desig-
nadamente: (...) h) Responsabilizar-se pelo acompanhamento clinico dos
patticipantes durante a condugio do estudo clinico e apds a conclusio
do mesmo, nos termos do parecer da CEC, e manter o responsavel do
centro de estudo clinico informado do seu andamento.
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Quanto ao momento do término da relacao
investigador-participante, ele podera nao coincidir
com o término do ensaio. Quanto a forma como
ele ocorrera, entende-se que deve ser gradual,
nao-abrupto®, o que impde uma transi¢ao que ne-
cessita ser explicitada.

O proposito do presente estudo, pois, ¢ com-
preender a relagio investigador-participante sua
natureza e extensao, inclusive quanto a efeitos de-
pois de encerrado o ensaio. Para esta empreitada
se tera em conta a licdo de Menezes Cordeiro, de
que para a realizacdo do direito nio ¢ suficiente
encontrar as fontes e aplica-las, ¢ necessario o pre-
-entendimento da matéria e a ponderagio das con-
seqliéncias, que ¢ garantia da sua adequagao®.

E certo que as obrigagdes e responsabilidades
do promotor tém maior extensio do que as dos
investigadores. As pesquisas sao atividades de risco,
por defini¢ao e sao promovidas por sua conta e no
seu interesse comercial, assim o participante sem-
pre podera exigir do promotor o cumprimento de
todas as obrigagdes estipuladas no protocolo de pes-
quisa, mesmo aquelas que devam ser prestadas pelo
investigador, e eventualmente ndo o sejam, e tam-
bém a indenizagao por danos que sofrer. Observo,
entretanto, que nao serao analisadas neste estudo

% “A interrupcao ou o fim de uma relacio entre pesquisador e

participante pode ser muito dificil e até mesmo traumatica, especialmente
para o segundo.” [...] O abandono de um parﬁcipante de pesquisa que tem
a real necessidade de atendimento médico ap6s um ensaio ¢ considera-
do injusto por ambas as partes. Com base nesta premissa pode-se con-
cluir que quanto maiores sao as necessidades de saide dos participantes e
mais claros os beneficios a satde advindos da intervencao estudada, mais
fortes sao as obrigacdes de proporcionar acesso pos-pesquisa (National
Bioethics Advisory Commission 2001). (SCHROEDER, Déris, Obrigagies
pés-pesquisa. RECIIS, Revista Eletronica de Comunicacio, Informagao e
Inovacio em Satde, Rio de Janeiro, v. 2, p. 66-77, dez. 2008, Supl. 1: Etica
na pesquisa, Dlspomvel em: http:/ /www.reciis.icict.fiocruz. br p. 73).

2 Tratado de Direito Civil Portugués, I Parte Geral, Tomo 1, 3* Edi-
¢do. Coimbra: Almedina, 2005, p.152/3.
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as obriga¢oes e responsabilidades do promotor da
pesquisa em relagdo ao participante, matéria que foi
tratada em obra de minha autoria, ja referida.

Entende-se seja socialmente proficuo que as
obriga¢des do investigador para com o participante
sejam compreendidas e atendidas voluntariamente
por estes profissionais, o que trara maior seguran-
¢a e protecao aos participantes e respeitabilidade
aos ensaios clinicos. Este € o objetivo deste estudo.
Tornar claras a natureza e extensao das obrigaces
do investigador para com o participante.

Da mesma forma, ¢ proficuo para o jurista bra-
sileiro compreender a estrutura normativa portu-
guesa, para que ela possa servir de exemplo para a
elabora¢ao de um modelo normativo para o Brasil.

O plano da abordagem sera o de analisar (1)
as Normas da Uniao Europcia e a Legislagao Por-
tuguesa especifica para ensaios clinicos com medi-
camentos; (2) a relagao investigador—participante
¢ a obrigagao de assisténcia, para entdo concluir a
respeito da existéncia e duragao da (3) obrigacao
de assisténcia clinica do participante no PTA.

1. As Normas da Unido Européia e a
Legislacao Portuguesa para ensaios
clinicos com medicamentos

O Tratado que instituiu a Uniao Européia tem,
entre outras, a finalidade de adotar medidas de
aproximagao das disposi¢des legislativas, regula-
mentares e administrativas dos seus Estados-Mem-
bros que tenham por objeto o estabelecimento e o
funcionamento do mercado interno®®. Estas medi-

0 Artigo 95. 1. Disponivel em: < http://eur-lex.curopa.cu/pt/

treaties/dat/12002E /htm/C_2002325PT.003301.html >.
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das podem ser tomadas por meio de diretivas, o que
qualifica o tratado como direito primario e as direti-
vas como direito derivado ou secundario®".

A Diretiva 65/65/CEE do Conselho, de 26 de
janeiro de 1965,°” foi a primeira regulamentagao
a tratar do mercado de medicamentos no ambito
da UE, sendo hoje vigente a Diretiva 2001/83/
CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 06
de novembro de 2001, que estabelece o Cddigo
Comunitdrio Relativo aos Medicamentos para Uso Hu-
mano, consolidada e republicada em 20 de janeiro
de 2011, com suas dez alteragdes supervenientes e
uma retificagao®.

Na mencionada Diretiva sao tratadas questdes
relativas a autorizacio de introducdo de medica-
mentos no mercado, ao seu fabrico e importagao,
rotulagem e bula, classificagao, distribui¢ao, pu-
blicidade e farmacovigilancia. A regulamentacao a
respeito dos medicamentos que se destinam a en-
saios de investigacao e de desenvolvimento, entre-
tanto, esta expressamente excluida do ambito de
sua aplicagao (artigo 3°, n. 3)®, exceto no que diz
com o fabrico (art. 121°, ns. 1 e 2).

A Diretiva 2001/20/CE do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 04 de abril de 2001, trata

3 MENEZES CORDEIRO, Tratado de ... Almedina, Coimbra,
2005, p. 242/3.

32 Disponivel em: <http://cur-lex.curopa.cu/LexUriServ/Le-
xUriServ.do?uri=CELEX:319651.0065:PT:HTML>.

3 Disponivel em: <http://cur-lex.curopa.cu/LexUriServ/Le-

xUriServ.do?uri=CONSLEG:20011.0083:20110120:PT:PDF>.

* Artigo 3.0 A presente directiva nao se aplica: (...) 3) Aos me-

dicamentos destinados a ensaios de investigacio e de desenvolvimento,
sem prejuizo do disposto na Directiva 2001/20/CE do Patlamento Eu-
ropeu e do Conselho, de 4 de Abril de 2001, relativa a aproximagao das
disposicoes legislativas, regulamentates e administrativas dos Estados-
-Membros respeitantes a aplicagao de boas praticas clinicas na conducio
dos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano.
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especificamente da aproximagao das disposi¢oes
legislativas, regulamentares e administrativas dos
Estados-Membros respeitantes a aplicagao das boas
praticas clinicas na condugao dos ensaios clinicos
de medicamentos para uso humano®. Ela abrange
as regras de boas praticas relativas ao uso de medi-
camentos experimentais e também de autorizagao
de realizagao dos ensaios clinicos.

A diretiva ¢ internalizada por uma lei de trans-
posicao, que devera receber interpretagao confor-
me®, o que impde conhecer a norma européia.

A Diretiva 2001/20/CE, no entender da Co-
missao Européia, ¢ “provavelmente o mais criticado
diploma legislativo da UE no dominio dos produ-
tos farmacéuticos”, e suas disposi¢des teriam con-
tribuido para a redugao em 25% no numero de pe-
didos de autorizacio de ensaios clinicos entre 2007
e 2011, determinado o aumento dos custos de rea-
lizagao e ainda, retardado a analise dos pedidos de
autorizacao®”. Por estas razdes, desde dezembro
de 2008 desenvolveu-se na Comissao Européia a
elaboragao de um Regulamento, aprovado em 16
de abril de 2014, o REGULAMENTO (UE) N. o
536/2014 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO
CONSELHO®, que revogou a Diretiva 2001/20/
CE, e somente entrara em vigor seis meses depois
de ser publicado aviso de que o Portal e a Base de

» <http://ec.curopa.cu/health/files/eudralex/vol-1/
dir_2001_20/dir_2001_20_pt.pdf , em 20/03/2013>.

36 MENEZES CORDEIRO, Tratado ... Coimbra: Almedina,
2005, p. 252/4.

37 <http://ecut-lex.curopa.cu/LexUriServ/LexUriServ.doru-
ri=COM:2012:0369:FIN:PT:PDF, Exposi¢io de motivos, p. 2/3. Con-
sulta em 07/03/2013>.

8 Disponivel em: http://ec.europa.cu/health/files/eudralex/

vol-1/reg_2014_536/reg_2014_536_pt.pdf
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Dados da Uniao Européia, que ele institui, estejam
disponiveis, e nunca antes de 28 de maio de 2016.

A preparagio da Proposta contemplou a rea-
lizagao de duas consultas publicas, a primeira de
nove de outubro de 2009 até oito de janeiro de
2010, e a segunda de nove de fevereiro até treze
de maio de 2011, além de diversas reunices, um
workshop, e relatorio de impacto da proposta®.

O texto final foi analisado pelo Comité Social
e Econémico Europeu, em dezembro de 201249,
que apoiou a forma - o regulamento dispensa leis
de transposi¢ao - e o contetdo da proposta, que
uniformiza o procedimento de avaliagao dos pe-
didos de autorizagdo em duas etapas (por um Es-
tado-Membro relator escolhido pelo proponente
do pedido de autorizagao e pelo Estado-Membro
onde o ensaio clinico se realizara) e contém normas
que asseguram melhor o controle dos dados e do
monitoramento dos ensaios, para impedir o falsea-
mento de dados“" e a negligéncia com obrigag¢oes
assumidas no protocolo. Entretanto, recomenda
alteragoes para incrementar a protegao dos partici-
pantes, tais como a analise do protocolo de ensaio
por comités independentes de ética, a referéncia
expressa a Declaragao de Helsinki no artigo que
trata da protegao dos participantes, o alargamento
dos prazos de avaliagao pelo Estado-Membro que

» Disponivel em: <http://cur-lex.curopa.cu/LexUriServ/Le-

xUriServ.doruri=COM:2012:0369:FIN:PT:PDF > p.3.
0 Disponivel — em:  <http://eur-lex.curopa.cu/JOHtml
do?uri=0J:C:2013:044:SOM:PT:HTML.

4 A fraude em relatorios dos ensaios vem sendo estudada desde

o século 19 e sua pratica ainda é ocorrente por meio de ajuste de dados,
transformacio de dados e a prépria fabricacao de dados, conforme indica
GOLDIN, José Roberto, em Fraude ¢ Integridade na Pesquisa, Revista Ele-
trénica de Jornalismo Cientifico, Com Ciéncia, Disponivel em: <http://
www.comciencia.br/comciencia/?section=8&edicao=87&id=1075>.
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sediara o ensaio e a manutengao da obrigatoriedade
do seguro para compensagao de danos*”.

O texto da Proposta de Regulamento nao lo-
grou alcangar consenso em questdes sensiveis®”,
ao contrario, ha severas criticas, também no espago
politico, quanto ao nivel de protegao dos participan-
tes*) que nao estaria claramente definido. Ou seja,
dada a importancia economica desta atividade, ainda
que estejam em jogo valores fundamentais, a obten-
¢ao de consensos ¢ tarefa das mais espinhosas.

A Diretiva permanece em vigor, no minimo ate
28 de maio de 2015, e de qualquer forma, sua re-
vogagao, pelo mencionado Regulamento, nao afeta
o interesse e a oportunidade do estudo da forma de
integragao das condutas ¢ticas no sistema juridico
Portugués e da existéncia e extensao da obrigacao
de assisténcia clinica nos ensaios com medicamen-
tos. Deduzo as razoes.

As consideragoes introdutorias ao Regulamen-
to asseveram a manutencao do conjunto de regras
contidos na Diretiva 2001/20/CE que se desti-
nam a protecao dos participantes*”, afirmam sua
conformidade com os principais documentos in-
ternacionais de orientacdo sobre ensaios clinicos,
e reconhecem o respeito as “boas praticas clinicas

2 Disponivel em: <http://ecur-lex.curopa.cu/LexUriServ/Le-
xUriServ.do?uri=0J:C:2013:044:0099:0103:PT:PDF> , C 44/101.

# Ha referéncia no site Bloco de Esquerda, a existéncia de um
parecer da WMA — Associa¢do Médica Mundial — no sentido de que a
Proposta “destrespeita os principios éticos centrais contidos na Declara-
¢ao de Helsinquia”, o qual nio foi encontrado no site da Associacao. Dis-
ponivel em: <http://www.esquerda.net/artigo/comiss%C3%A30-curo-
peia-vive-no-passado-em-termos-de-ensaios-cl%C3%ADnicos/26807>.

4 Disponivel em: <http://www.presseurop.cu/pt/content/

news-brief/3425351-ue-quer-facilitar-ensaios-clinicos-com-humanos>.
s Considerando n. 27.
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que emanam da Declara¢ao de Helsinquia”*, tudo
a indicar que nao havera retrocesso, e sim avango
na prote¢ao”, o que coincide com o intento de ex-
plicitar a obrigacao de assisténcia clinica.

Esta assentado no Regulamento (UE) n.
536/2014% que em razao das regras doTratado so-
bre o Funcionamento da Unido Européia (TFUE),
os limites no que diz respeito a harmonizagao dos
aspectos cticos da autorizagao e regulamentacao
dos ensaios clinicos sao da competéncia de cada
Estado-Membro, assim como ocorre em relagao a
outros aspectos de natureza intrinsecamente nacio-
nal, como as normas de representagao juridica dos
participantes do ensaio e as relativas ao alcance e
aos pre-requisitos de responsabilidade por danos
sofridos, e também as relativas ao 6nus da prova
e ao calculo da compensagao por danos. Ou seja,
ao lado da prote¢ao decorrente da norma da UE,
e baseada na Carta dos Direitos Fundamentais, os
Estados-Membros tém competéncia para editar as
regras de protegdo etica dos participantes dos en-
saios no ambito de suas normas internas, como de
fato ja ocorre na legislagao Portuguesa.

A Lei Portuguesa, que aprova a lei da investi-
gagdo clinica, a Lei n.21/2014, de 16 de abril, que
adiante sera analisada, alem de transpor a Diretiva
2001/20/CE, contém disposi¢des genuinas do di-
reito nacional, em especial quanto a protegao dos
participantes, as quais, ainda que o regulamento
proposto nao necessite transposigao, se caracterizam
como normas nacionais nao abrangidas pelo TFUE.

o Considernado n. 80.

o Considerando n. 80.

A Considerando n. 80 e 82.
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Por fim, ha regras relativas aos ensaios clinicos
que estao previstas na Carta dos Direitos Fundamen-
tais da UE, artigo 3.°, n.° 2, primeiro travessao, que
devem ser atendidas, assim como deve ser cumprida
a Convengao para a Protegao dos Direitos do Ho-
mem e da Dignidade do Ser Humano face as Aplica-
¢oes da Biologia ¢ da Medicina®”, que estabelece o
primado do participante sobre o interesse da socie-
dade ou da ciéncia®” e enuncia normas de protegao
em relagao ao consentimento (capitulo II), a justifi-
cagao da realizagao de ensaios (capitulo V) entre ou-
tras, consideradas como de minima de protegao®".

A adocao das melhores condutas éticas em en-
saios clinicos em qualquer circunstancia sera, por-
tanto, assunto de interesse e demandara estudo
para aplicagao nos casos em concreto, de lege lata
ou de lege ferenda, notadamente em relagao a obri-
gacao de assisténcia clinica no PTA, mateéria para a
qual os preceitos éticos tém relevancia, eis que nao
esta expressamente tratada em qualquer dos textos
normativos mencionados.

Ultrapassada a questao da oportunidade e con-
veniéncia do tema, passamos assim ao estudo da Di-
retiva, do Regulamento e da legislagao portuguesa.

“ Disponivel em: <http://www.gddc.pt/direitos-humanos/

textos-internacionais-dh/tidhregionais/convbiologia.html >.

30 Article 2 - Primacy of the human being -The interests and

welfare of the human being shall prevail over the sole interest of society
or science.

31 Artigo 27.° - Protec¢ao mais ampla - Nenhuma das disposi-

¢oes da presente Convencao podera ser interpretada no sentido de limitar
ou prejudicar a faculdade de cada Parte conceder uma protec¢io mais
ampla do que a prevista na presente Convencao, face as aplicagdes da
biologia e da medicina.
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1.1 A Diretiva 2001/20/CE, o Regula-
mento (EU) n. 536/2014 e a prote-
¢ao dos participantes

A Diretiva 2001/20/CE, de 04 de abril,®» é
um documento composto de 19 “considerandos” e
24 artigos, e tem como objetivo aproximar as dispo—
sicoes legislativas, regulamentares e administrativas
dos Estados-Membros da Comunidade Europeia,
respeitantes a aplicagao das boas praticas na condu-
¢ao de ensaios clinicos com medicamentos.

Os principios de base para a realizagao de en-
saios clinicos estao definidos como sendo aqueles
previstos na Declaracdo de Helsinki, versao de
1996¢9, que visam a prote¢ao dos direitos do Ho-
mem e da dignidade do ser humano no que respeita
as aplicagoes da biologia e da Medicina.

A Diretiva afirma ser indispensavel para justifi-
car a participagao de seres humanos nos ensaios a
sua conformidade com as boas praticas clinicas (con-
siderando n. 15), e as define em seu primeiro artigo
como sendo o conjunto de requisitos de qualidade, em
termos éticos e cientificos, reconhecidos a nivel internacio-
nal, que devem ser respeitados na planificacdo, na execugdo,
no registro e na notificagao dos ensaios clinicos que envol-
vam a participagdo de humanos.

As medidas de prote¢ao aos participantes do en-
saio estao explicitadas no artigo 3°, que enuncia o
principio da mdxima protecdo, ou seja, as boas praticas
de alcance mais vasto previstas em normas nacionais

52 Disponivel  em: <http://ec.europa.cu/health/files/
eudralex/vol-1/dir_2001_20/dir_2001_20_pt.pdf>.

53 Esta versio da DoH ja na data da entrada em vigor da Dire-

tiva estava desautorizada pela propria Associacio Medica Mundial, que
reconhecia entdo como aplicavel a versio de 2000.
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devem ser aplicadas, contanto que compativeis com
os procedimentos e prazos previstos na Diretiva.

A Diretiva impoe condigoes para a aprovagao do
protocolo de pesquisa e concessao de autorizagao de
realizagdo do ensaio, as quais deverdo ser observadas
por Comités de Etica independentes e/ou autorida-
des competentes. Entre estas condig¢des destacam-
-se a pertinéncia do ensaio e de sua concepgao, a
necessidade de verificacio do carater satisfatorio da
relagao entre os riscos e os beneficios terapéuticos
ao participante e para a satide publica, e a previsao
do compromisso da tomada do consentimento do
participante ou de seu representante legal, depois
de informados dos objetivos, riscos e inconvenien-
tes do ensaio e do direito de abandona-lo a qualquer
tempo sem que decorra qualquer prejuizo. Da mes-
ma forma, devera ser verificado se estao assegurados
os direitos a integridade fisica, a privacidade e pro-
tegao de dados do participante, inclusive por meio
de seguro ou indeniza¢ao que cubra a responsabili-
dade do investigador e do promotor (artigo 6°, 3,

letrasa, b, g, h,iej)

O controle ¢tico exigido na Diretiva abrange in-
clusive o neg(')cio juridico que se estabelece entre o
centro de pesquisa e o promotor. O parecer do Co-
mité de Etica deve analisar os elementos do contra-
to, e em especial devem ser analisados os montantes
e as modalidades de retribuicio ou indenizacao dos
investigadores e dos participantes dos ensaios clini-
cos (Artigo 6°, 3, letra j.). Esta verificagdo se destina
ao controle dos niveis de coergao a que estarao sub-
metidos os investigadores e os participantes.

Em razao dos riscos que lhe sao inerentes, o
protocolo deve ser planejado com rigor cientifico,

executado em centro clinico que disponha dos me-
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lhores recursos tecnologicos e deve ser realizado
sob a responsabilidade de profissional titulado e com
habilidade cientifica e experiéncia clinica, o que sera
verificado previamente a realizagdo do ensaio pelas
autorldades estatais competentes e por um Comité
de Etica. A aptidao do 1nvest1gad0r e de seus cola-
boradores, relacionados a assisténcia clinica, serao
especificamente analisadas (artigo 6°, 3, letra d).

A Diretiva contém diversas disposi¢des em re-
lagao a capacitagao do investigador. Ele deve ser
um medico devidamente qualificado ou, se for o
caso, um dentista qualificado (Artigo 3° - 3), ou
seja, “um médico ou uma pessoa que exer¢a uma
profissao aceite no Estado-Membro para realizar
investigacdes devido as suas habilidades cientificas
e a experiéncia que o tratamento de pacientes re-
quer” (artigo 2°, f).

A habilidade cientifica compreende o conhe-
cimento de toda a produgao académica e pratica
sobre a doenga, seus recursos terapéuticos e sobre
a medicacao em teste, seus efeitos e riscos, tanto
os conhecidos nas fases anteriores a da experimen-
tagao, como aqueles que se prevé possam ocorrer
durante o ensaio, e o dominio acerca das alternati-
vas de medidas que poderao ser tomadas para pre-
vengao e manejo dos mesmos, elementos relevan-
tes e necessarios para a protecao do participante e
para a confiabilidade da pesquisa e de seu relatorio
final, que se constituem na garantia social da se-
guranca e efetividade da medicagao, e que devem
constar da brochura do investigador (art. 2°, g).

A experiéncia clinica ¢ necessaria durante to-
das as fases do ensaio, para eleger e avaliar os cri-
térios de inclusao no recrutamento dos candidatos
a participagao (art. 6°, 3, k), no monitoramento
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da satide do participante durante o periodo do en-
saio (art. 3°,3), e depois de findos os testes, para
a avaliagdo dos resultados, elaboracao do relatorio,
definicdao da continuidade do tratamento e acom-
panhamento do caso de ocorrerem efeitos indese-
jados ou danos a satde do participante (art. 17, 2).

O investigador, por estas razoes, alem das ha-
bilidades usuais na clinica médica deve ter pericia
na identificagao dos sinais de efeitos sobre o orga-
nismo, na avaliagdo da seguranga do participante,
devendo estar apto a tomar as medidas adequadas
para o controle dos sinais indesejados e previstos
(art. 17) e para as decisdes urgentes que poderao
levar inclusive a interrupg¢ao da administragio da
medicagdo e, eventualmente do proprio ensaio,
diante dos sinais de efeitos indesejados e imprevis-
tos ou de acontecimentos graves (art. 10°, b).

A assisténcia clinica compreendera, além dos
cuidados com a satde, os deveres de informacao aos
participantes, ou aos seus representantes legais, 0s
fatos ocorridos durante o ensaio, inclusive com ou-
tros participantes, preservando-lhes a identificagao,
e também ao promotor, os acontecimentos indeseja-
veis graves nao indicados no protocolo, bem como a
ocorréncia daqueles previstos no relatorio como de-
terminantes de realizacao de avaliagoes de seguranga,
e ainda, os casos de morte de participantes (art. 16).
Os dados resultantes do monitoramento devem
orientar a reavaliagao da periodicidade e da exten-
sao das verificagdes de seguranga nos demais parti-
cipantes, para prevenir o surgimento neles de efei-
tos indesejados e também para definir as melhores
condutas para o seu tratamento. Servirao ainda,
para as orientagoes de administragao da medicagao,
caso venha a ser admitida a sua comercializagao.

INSTITVTO «IVRIDICO sl

O investigador devera tambeém informar aos
participantes, ou aos seus representantes legais, 0s
fatos ocorridos durante o ensaio e as medidas to-
madas, e também ao promotor, para que comuni-
que as autoridades e ao Comite de Etica (art. 10°,
b). Da mesma forma deve notificar ao promotor
os acontecimentos indesejaveis graves nao indica-
dos no protocolo como de notificagao desnecessa-
ria, devendo relata-los pormenorizadamente, bem
como a ocorréncia daqueles previstos no relatorio
como determinantes de realizacdo de avaliagoes de
seguranga, ¢ ainda, os casos de morte de partici-
pantes (art. 16°).

Pode-se concluir da analise contextual da Di-
retiva que a prote¢ao da satide dos participantes ¢
valor que se sobrepde aos demais e, para torna-la
efetiva, sdo fundamentais a exceléncia no planeja-
mento e na realizagao dos ensaios e a qualificagao
cientifica e clinica do investigador, o profissional
responsavel pela tomada das decisdes que tem res-
ponsabilidades que sao proprias, cientificas e clini-
cas, ou assistenciais.

O Regulamento (EU) n. 536/2014 contempla
detalhamento do procedimento de autorizagao de
um ensaio clinico. Cria um sistema de autoriza¢des
paralelas que visa a acelerar o processo como um
todo, com aperfeicoados meios de controle, nao
apenas da fase de autorizagao, mas também das fases
de execucao do ensaio, com suas intercorréncias, e
da comunica¢ao e documentacio dos resultados. O
resultado pretendido ¢ o de lhes dar maior transpa-
réncia e assim, maior efetividade na protegao dos
participantes do ensaio. Tratam-se de alteracdes sig-
nificativas, cujo resultado somente podera ser ava-
liado quando vier a ser colocado em funcionamento,
sendo manifesto o avango no que diz respeito ao di-
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reito a informagao, tanto por parte dos participantes
dos ensaios, como da sociedade em geral.

Em relacio as medidas de protegao, mesmo
tendo em vista o principio da subsidiariedade, o
texto reafirma que a realizagao dos ensaios clinicos
deve estar condicionada a protecio dos direitos, da
dignidade e do bem-estar dos participantes, cujos
interesses prevalecem sobre os demais. As medidas
de protecao previstas na Diretiva, ja expostas, tam-
bem estao acolhidas no Regulamento, notadamen-
te as que se referem aos deveres de notificagao, de
tomada de medidas urgentes e de avaliacao e reava-
liacao dos riscos.

Especificamente em relagdo a assisténcia cli-
nica, mantém a necessidade de os investigadores
serem qualificados e responsabilizarem-se, pessoal-
mente pelo atendimento do participante, mesmo
quando ele ¢ realizado por membros de sua equipe.
Acrescenta ser necessario que sejam previstas “as
possiveis modalidades de tratamento alternativas,
incluindo as medidas de acompanhamento se a par-
ticipagao do sujeito no ensaio clinico for interrom-
pida” (artigo 29, 2), que devem ser informadas ao
participante previamente, quando do processo de
obtencao de seu consentimento. Pode-se verificar
a preocupagao com a necessidade de assisténcia cli-
nica por periodo superior ao do ensaio.

1.2. Oregime juridico dos ensaios clini-
cos com medicamentos em Portugal
e a protecao dos participantes

Portugal, ao transpor a Diretiva 2001/20/CE,
entendeu por instituir um regime juridico especifi-
co para a realizagao de investigagoes clinicas, na Lei
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n.21/2014, de 16 de abril®, que abrange tambem
investigagdes de dispositivos medicos, com trans-
posigao parcial da Diretiva 2007/47/CE.

As disposigdes gerais indicam seu objeto e am-
bito de abrangéncia (art. 1°), enunciam a defini¢ao
dos termos empregados (art. 2°) e os principios
gerais que norteiam a interpretagao do texto; o
primado da pessoa humana, a observancia das boas
praticas e a necessidade de que os potenciais bene-
ficios superem os riscos previsiveis.

Dentre as inovagoes contidas na lei, encontra-
mos a diferenciacao entre ensaio clinico com me-
dicamentos experimentais e os estudos clinicos
sem intervengao, quando a investigacao ¢ realizada
com medicamentos ja autorizados e de acordo com
sua autorizagao de introdugao no mercado, para a
verificagdo de uma pratica corrente, e nao de um
protocolo, em que a decisao da inclusao do partici-
pante nao esta associada a inclusao do participante
em especial. A distingao ¢ 1til e apropriada para
permitir um tratamento diferenciado aos estudos
com niveis de risco e garantias diferenciados, dian-
te da natureza de cada investigacao

No corpo da lei seguem-se os capitulos que
tratam dos direitos e deveres das partes no ensaio,
os participantes e os responsaveis pela realizagao
do estudo, o promotor, o investigador, o monitor
e o centro clinico. Disp&e sobre o contrato finan-
ceiro, a remuneragao do investigador e o regime
de responsabilidade civil - objetiva e solidaria do
promotor e do investigador por danos causados aos

o <http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/ INFAR-
MED/LEGISLACAO/LEGISLACAO_FARMACEUTICA_COM-
PILADA/TITULO_III/TITULO_III_CAPITULO_I/036-C_
Lei_46_2004_1.%AAAlt.pdf>.
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participantes® - e as regras de sua aplicagao, entre
as quais se inclui uma presungao de causalidade dos
danos que ocorrerem durante a realizagao do ensaio
e no ano seguinte a sua conclusao®.

Ao efeito do desenvolvimento do estudo da
obrigacao de assisténcia nos ensaios clinicos, a anali-
se sera limitada as normas diretamente relacionadas
a essa forma especifica de prote¢ao do participante.

As obrigagoes do investigador estdo especi-
ficadas, entre as quais se destacam as de realizar
o ensaio na forma das exigéncias legais e regula-
mentares, de informar o participante e tomar o
seu consentimento, de cumprir com os deveres
atinentes as notificacoes de reacdes e acontecimen-
tos adversos, de propor a alteragao ou a suspensao
do ensaio quando ocorram justificativas para tanto,
de cumprir os deveres de registro e as garantias de
confidencialidade, e ainda, de responsabilizar-se
pelo acompanhamento meédico dos participantes
durante a ap6s a conclusao do mesmo (art. 10°).

O legislador nao desconhece que as investiga-
¢oes clinicas sdo realizadas por equipes compostas
por diversos profissionais, inclusive médicos auxi-
liares. Nestes casos, ao lado do investigador prin-

5 Sobre o tema, GONCALVEZ, Catla, Responsabilidade Civil
dos Médicos nos Ensaios Clinicos. Lex Medicinae: Revista Portuguesa de
Diteito da saide. Coimbra: Coimbra Editora. Ano I, n°2 (2004), p. 53/70.

5 Artigo 14 — Responsabilidade 1 - O promotor e o investi-

gador respondem, solidaria e independentemente de culpa, pelos danos
patrimoniais e ndo patrimoniais sofridos pelo participante imputaveis ao
ensaio. 2 - O promotor deve obtigatoriamente contratar um seguro des-
tinado a cobrir a responsabilidade civil estabelecida no numero anterior.
3 - Presumem-se imputaveis a0 ensaio os danos que afectem a saide
do participante durante a realizacio do ensaio e no ano seguinte a sua
conclusio e, decorrido o periodo anteriormente referido, cabe ao partici-
pante provar que o dano ¢ imputavel ao ensaio.
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cipal®” havera médicos auxiliares e outros profissio-

. 4 / ~ . /
nais da area da satide a quem poderao ser atribuidas
a execugao de exames, de procedimentos ou entre-
vistas que integram o atendimento medico.

Estes atos, ainda que exercidos por terceiros,
sao realizados sob a responsabilidade (objetiva) do
promotor e do investigador, sem que com isso se
afaste a responsabilidade pessoal e por culpa dos
membros da equipe, que se constitui em um refor-
¢o de prote¢ao®.

A norma ainda atribui ao investigador, em con-
corréncia com o promotor, a obrigagao de tomada
de decisao quanto as medidas urgentes para a pro-
tegao da satide do participante em vista da ocor-
réncia de circunstancias que o coloquem em risco,
sem prejuizo da analise ou do deferimento de al-
teragdes no protocolo, as quais sao admitidas em
situagoes excepcionais (art. 20).

As medidas urgentes de seguranga nao sao pre-
viamente indicadas ou previstas, como ¢ da nature-
za destes eventos, e o investigador tem o dever de
avaliar, dentre as possiveis, aquela que se mostre
adequada a protecao dos participantes ainda que

57

Artigo. 2° — Defini¢oes — Para os efeitos do disposto nesta
lei, entende-se por: (...) w) «Investigador» uma pessoa que exer¢a profis-
sao reconhecida em Portugal para o exercicio da actividade de investiga-
¢io, devido as habilitacdes cientificas e a habilitacdo legal para a prestagao
de cuidados que a mesma exija, que se responsabiliza pela realizacio do
estudo clinico no centro de estudo e, sendo caso disso, pela equipa de
investigagdo que executa o estudo nesse centro; podendo, neste caso, ser
designado investigador principal;

5 Artigo 15° - Responsabilidade (...) 5 - O disposto na presen-
te lei ndo constitui fundamento para eximir o promotor, o investigador,
os membros da respectiva equipa de investigacio e do centro de estudo
clinico das formas de responsabilidade disciplinar, civil, contra-ordena-
cional ou penal estabelecidas na lei.
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possa interferir no resultado da avaliagado do medi-
camento e até mesmo no curso do ensaio.

As situagdes de risco podem se apresentar
como manifestagoes clinicas do proprio partici-
pante, ou podem ser resultantes de fatos relaciona-
dos ao ensaio clinico como um todo, ou ainda, de-
correr do desenvolvimento do medicamento. Em
qualquer caso, as conclusdes sobre os elementos de
risco e as medidas adotadas devem ser transmitidas
ao INFARMED e as demais autoridades competen-
tes nos Estados-membros envolvidos (art. 21).

A lei tambeém estabelece a obrigacao de o inves-
tigador notificar ao promotor a ocorréncia de acon-
tecimentos adversos graves nao previstos, dos ad-
versos previstos e os resultados anormais de analises
laboratoriais previstos como determinantes de ava-
liagdo de seguranga, e relata-los por escrito, porme-
norizadamente, mantendo consigo estes registros.
Devera também comunicar a morte /do participante,
neste caso, também a Comissao de Etica®.

E por fim, a legislagao prevé a obrigaciao de o
investigador, ao final do ensaio, avaliar as alternati-
vas terapéuticas e, caso entenda indispensavel para
a saude do participante, receitar o fornecimento do

59 Artigo 22.° Registo e notificagio de reagbes e acontecimen-

tos adversos - 1 - O investigador notifica ao promotor, no prazo ma-
ximo de 24 horas, todas as reagdes e acontecimentos adversos graves,
(-..). 2 - Ap6s a notificacio referida no nimero anterior, o investigador
apresenta a0 promotor um relatério escrito pormenorizado, no prazo
maximo de cinco dias. 3 - Na notificagdo e nos relatérios posteriores,
os participantes sao identificados por meio de um numero de cédigo.
4 - Os acontecimentos e reacdes adversas ou os resultados anormais das
analises laboratoriais definidos no protocolo como determinantes para
as avaliacbes de seguranca sio igualmente notificados, de acordo com
os requisitos de notificacio e dentro dos prazos especificados no proto-
colo. (...) 6 - Toda a informagao superveniente considerada relevante é
comunicada no prazo de oito dias contados do termo do prazo previsto
no numero anterior. 7 - O investigador transmite ao promotor, a CEC e
a autoridade competente todas as informagoes complementares que lhe
sejam solicitadas.
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medicamento em teste, sendo o promotor do ensaio
obrigado a fornecé-lo em situagao de uso compassivo
(sic)®, até a colocagdo do medicamento no mercado.

Os problemas de acesso, diante disso, ficam
restritos ao periodo entre a introdugao no mer-
cado e a disponibilizagao na rede publica, notada-
mente nos casos de medica¢des de uso continuo
e de prego elevado, o que, bem ou mal, foi uma
opgao do legislador. Compete a Administragao Pu-
blica atender esta condi¢ao de acesso.

Sonia Moura dedica-se ao estudo da situacio
do participante que corre risco grave com a sus-
pensao da medicagao colocada no mercado e nao
disponibilizada na rede publica. Sua conclusao ¢ a
de que o promotor nao tem obrigagao de manter o
fornecimento da medicagao nestes casos, porque a
lei expressamente prevé o termo da sua obrigagao,
e tampouco responde civilmente por danos que o
participante vier a sofrer, ainda que graves, porque
nao sendo obrigado por lei ou por negocio juridico
a fazé-lo, fica afastada a incidéncia do artigo 486°
do CC, que atribui responsabilidade civil por omis-
sao de condutas a que o imputado tenha o dever
legal ou contratual de atender. Ocorrendo esta si-
tuagdo, ainda segundo a autora mencionada, com-
petiria ao Poder Plblico, INFARMED, autorizar o
acesso ao medicamento para evitar o dano, ate que

0 O uso compassivo, em sua defini¢io, nio tem relacao com a

situacio de pesquisa, como esclarecido no site do IMFARMED: “Refere-
-se a situagdes em que os medicamentos sio administrados a um doente
por razées humanitarias ainda antes de ter a aprovacio regulamentar. Por
razoes fundamentadas de sadde publica, o INFARMED pode autotizar a
comercializa¢ao de medicamentos que nao beneficiem de autorizagio ou
registo validos em Portugal ou nio tenham sido objecto de um pedido
de autorizacio ou registo valido.”
<http://ceif.apifarma.pt/ceif.apifarma.pt/index.php@option=com_
glossary&func=view&Itemid=31&catid=15&term=Uso+Compassi-
vo+.html>.

Assim, a denominag¢ao adequada seria post-trial access (PTA ), ou
fornecimento do medicamento depois de finalizado o ensaio.
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viessem a resolver-se as quest()es administrativas
de inclusao do medicamento na rede pablica®".

O PTA esta previsto em lei como sendo devido
até a inclusio do medicamento no mercado. Neste
caso o investigador devera elaborar um relatorio es-
crito em que justifica a manutengao da administra-
¢ao da medicag¢do experimental e devera informar a
INFARMED. Devera também renovar a tomada do
consentimento informado e manter o acompanha-
mento do participante e o monitoramento e registro
de acontecimentos adversos ao longo deste periodo
(art. 23 - 3), ou seja, mesmo depois de encerrado
o ensaio. O investigador devera manter o monito-
ramento dos efeitos do medicamento sobre a satide
do participante, avaliar os sinais de efeitos adversos
e tomar as medidas urgentes que sejam necessarias.

Este ¢ o quadro normativo para a identificagao
da obrigagao de assisténcia clinica do investigador.
As normas antes examinadas, a0 mesmo tempo
em que afirmam os principios norteadores dos en-
saios, o primado da pessoa, a observancia das boas
praticas e a prevaléncia dos beneficios aos parti-
cipantes, considerados os riscos previsiveis, tam-
bém afirmam a protegao do participante, no que
diz respeito a assisténcia clinica, asseverando que
cla deve ser prestada pelo investigador no curso do
ensaio e depois do seu encerramento. Em relagao
a este per{odg, a norma se remete ao parecer da
Comissao de Etica Competente.

A questao esta posta. Quais os elementos e cri-
terios que serao empregados para a compreensao
da existéncia e extensio dessa obrigagao? Como

o Os direitos do participante doente em ensaios clinicos rea-

lizados em meio hospitalar. Revista do CE]J, Lisboa. N.°15, 1° semestre
(2011), p. 63/92.
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ela sera desfeita? Para responder adequadamente a
esses questionamentos, sera necessario compreen-
der qual o modelo normativo aplicavel a essa situa-
¢ao juridica.

Parte-se, como referencial teodrico, da con-
cepgao de que o conceito de estrutura normativa,
constante daTeoria dos Modelos de Miguel Reale®”
¢ instrumental a adequado. A idéia de estrutura nor-
mativa esta presente no ordenamento juridico desde
a elaboragao por Kelsen do conceito de fonte juridi-
ca®, quando a Ciéncia Juridica alargou a abrangén-
cia do campo normativo para compreender como
normas juridicas ndo apenas os deveres previstos nas
leis. Em seu momento genético e retrospectivo, as
estruturas juridicas referem-se as fontes e, em visao
prospectiva, ou seja, em sua aplicagdo para o _futuro,
funcionam como modelos juridicos e referem-se a
norma juridica enquanto essa se atualiza, assumindo

62 Miguel Reale, em texto em Homenagem aos Professores M.

Paulo Meréa e G. Braga da Cruz, apés asseverar que “nos dominios da
Ciéncia Juridica, a validade jamais se imp&e segundo exigéncias logico-
-formais” e “se serve de dados histéricos para a necessaria inferéncia
de conclusoes vilidas”, esclarece que “nessa nova conjuntura histérica,
sentiu-se a necessidade de uma nova Dogmatica Juridica, revelando-se
insuficiente uma solucio redutivel a meras regras hermencuticas, ou a
simples valorizacdo desta ou daquela outra fonte tradicional: fortaleceu-
-se, em suma, cada vez mais a exigéncia do repensamento e revisio da
teoria das fontes, para atender-se, através de estruturas normativas plas-
ticas e pluralistas, aos novos e diversificados objetivos sociais e politicos.”
(REALE, Miguel. Da teoria das fontes a teoria dos modelos do direto.
Boletim da Faculdade de Direito da Universidade de Coimbra, Coimbra,
v. 58, 1982, p. 795).

0 “O direito como ordenamento, ou o ordenamento jutidico é

um sistema de normas juridicas. [...| Diferentes sio as normas de direito,
clas nao valem por causa do conteddo. [...] A produgio juridica consuetu-
dindria contrapoe-se a todos os outros modos de criagao estatutaria (Re-
chts-Setzung); esta é portanto um caso especial de instituicao de direito.
[..]JUma sentenca judicial constitui a fonte para a obrigacio especial de
um individuo e a autorizacio correspondente de outro...] Delegada pela
lei, as partes estabelecem normas concretas para o seu comportamento
reciprocol...]”. KELSEN, Teoria pura do direito, Sao Paulo, Editora Re-
vista dos Tribunais, 2001, p. 96. 106 e 108.
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novos significados, ainda que nao ocorra qualquer
alteragao em seu significado verbal®.

Os modelos juridicos, que sao a face prospec-
tiva das fontes juridicas, compreendem os modelos
juridicos em sentido estrito, que sao prescritivos:
as leis, os costumes, as decisdes judiciais e os ne-
gocios; e também os modelos juridicos em sentido
amplo, o dogmatico e o hermenéutico. E tarefa da
doutrina o estudo e a demonstracao de modelos
dogmaticos por meio da apreensao de situagoes so-
bre as quais nao haja definicao juridica especifica,
com a atribuicao de novos sentidos as estruturas
juridicas existentes, para que possam ser uteis ao
emprego, de forma justa e adequada, das prescri-
¢Oes contidas no corpo normativo “*.

O emprego do daTeoria dos Modelos sera, as-
sim util para permitir a classificacdo da obrigacao
de assisténcia clinica, partindo-se da estrutura da
obrigagao de assisténcia medica em geral, realizan-
do-se uma aproximagao entre a relagao medico-pa-
ciente e a relagao investigador-participante.

o4 “Desde uma comunica¢ao apresentada ao XIV Congresso

Internacional de Filosofia, em Viena, em 1968, sustentei que a Teoria das
Fontes do Direito deve ficar adstrita a0 momento genético das “estrutu-
ras normativas”, as quais condicionam a existéncia de diversos modelos
juridicos. Nao se trata, a bem ver, de substituir as fontes pelos modelos,
mas de correlaciond-los, a partir da observacio fundamental de que as
fontes sdo retrospectivas (volvem-se para a origem da norma) enquanto
que os modelos sao prospectivos: referem-se a norma enquanto ela se
atualiza, assumindo distintos valores semanticos, ainda que ndo ocorra
qualquer mudanga no seu enunciado verbal. (REALE, Da teoria..., p.
797).
o REALE, Fontes e modelos..., p. 105-122.
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2. A relagao investigador-participante
e a obrigacao de assisténcia

A analise juridica da relagdo investigador-parti-
cipante deve partir da sua comparagao com a relagao
medico-paciente, género da qual ¢ uma especie.

Para o direito Portugués a relagao medico-pa-
ciente classica ¢ baseada na confianga profissional“®
e, excetuadas as situagdes de prestacao de servigos
pelo Sistema Nacional de Saude, que sao regidas pelo
direito publico®, ela tem natureza juridica contra-
tual e esta situada no espago do direito privado®®.

66 A relagio de confianca que existe entre o médico e o paciente

e em outras relagdes contratuais decorre de “um Tatbestand composto
de dois elementos. O primeiro deles resolve-se, para falar com Kéndgen,
na constituicio de uma posicio (nio definitiva) de poder sobre uma coisa
ou interesse a favor de alguém com o consentimento de seu titular. (...)
E como este poder coenvolve a possibilidade de interferir danosamente
na coisa e implica, no entanto a ‘auséncia’ do titular na hora de tomar as
providéncias necessarias a sua defesa, pode dizer-se que este corre de-
terminados riscos ao abdicar de sua posi¢iao em favor de outro. Pelo que,
fazendo-o voluntariamente confia também que o outro atuard diligen-
temente, isto ¢, adotara os deveres de protecio adequados a guarda do
bem cujo controle prescindiu. Fala-se até, justamente a prop6sito destas
situagSes, do cardter fiduciario da relacdo para sublinhar o investimento
de confianca que lhe ¢ inerente” (CARNEIRO DA FRADA, Contrato e
deveres de protecgio. Coimbra: Almedina, 1994, fl. 178/9).

o7 O regime juridico aplicavel na prestaciao de servicos médi-

cos, entretanto, apresenta distingdes. Serd aplicavel o regime do direito
publico, no ambito do Servico Nacional de Satude, e sao consideradas
relacbes regidas pelo direito privado as decorrentes de contrato médico
classico, de contratos médicos no ambito dos servigos sociais de direito
privado, de servigos médicos-sociais de direito publico, nos seguros pri-
vados de saide. Os contratos privados podem ainda ser firmados com
clinicas, incluindo além de servigos médicos, os servicos de internamen-
to, o que tem reflexos sobre a titularidade da responsabilidade, entretanto
ndo afasta a natureza contratual da relagio. Estas diferengas estio deta-
Thadas em Direito dos Pacientes e Responsabilidade Médica, DIAS PEREIRA,
André Gongalo, Universidade de Coimbra, inédito, p. 589 ¢ ss.

o8 Este ¢ o entendimento amplamente majoritirio na doutrina.

Neste sentido MOUTINHO DE ALMEIDA, A responsabilidade civil do
médico e o sen seguro, Scientia Turidica, XXI, 1972, p. 327 e SS; FIGUEI-
REDO DIAS e SINDE MONTEIRO, Responsabilidade Médica em Portugal,
Separata do Boletim do Ministério da Justica. 1984, p. 27 e Responsabilidade
Meédica na Europa Ocidental, Consideracoes de “lege fereﬂda Scientia Turidica,
XXXIIL, Jan-Abr, 1984, p. 107.
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Na licdo de André Gongalo Dias Pereira®; o
contrato de prestagao de servigos medicos con-
quanto ndo seja um contrato-tipo previsto na legis—
lagao, ¢ socialmente tido como tipico em razio da
pratica usual ™. E um contrato civil (ndo ¢ comer-
cial), consensual (ha liberdade na forma), oneroso
(contempla 0 pagamento por um servigo prestado),
intuito personae (a contratagao do medico ¢ feita em
razao da sua qualificagao pessoal), em regra ¢ oral
e revogavel a qualquer tempo pelo paciente e pelo
medico, no caso deste, observadas as condi¢oes de
protegao do paciente previstas no regulamento da
Ordem dos Meédicos.

Esta qualificagdo juridica, segundo o autor
mencionado, determina a sua interpretagao. Devem
ser obedecidas as regras previstas no Codigo Civil
relativas aos contratos e compativeis com a sua qua-
lificagdo. Tratando-se de um contrato do género de
prestacao de servigos (art. 1154.°), sao-lhe aplicaveis
em especial, por conseqiiéncia de disposigao legal,
no que couberem, as regras atinentes ao mandato
(art.1156.°) e eventualmente, as da empreitada, que
tambem ¢ legalmente classificada no género da pres-
tacao de servigos. Deve obediéncia ainda, as disposi-
¢oes legais de regulagao profissional, as de protecao
do consumo e as que estatuem direitos e deveres aos
pacientes. Supletivamente devem ser aplicadas as
normas deontologicas, que decorrem do poder re-
gulamentar, e também os usos e os costumes que nao
contrariem as normas legais, os quais poderdo ser

o Direitos dos Pacientes...p. 585 et seq.

E DIAS PEREIRA, relata a histéria da natureza contratual
desta relagao no direito compamdo em O consentimento informado na relacao
miédico-paciente. In: ESTUDOS de direito civil. Coimbra: Coimbra, 2004,
p. 31 et seq. A relacio médico-paciente como contrato de prestacio de
servicos (médicos).
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integrados ao contrato na forma prevista na segunda
parte do artigo 239.° do CC7".

Cumpre destacar que ha situagdes em que a
relagdo médico-paciente, embora estabelecida no
ambito de uma relagao juridica privada e de natu-
reza contratual, tem conformacao subjetiva e re-
gras de regulacio profissional que as distinguem da
relagdo medico-paciente classica e do contrato de
prestagao de servigos supra qualificado.

O atendimento feito por um médico contrata-
do por terceiro, nao pelo paciente, ¢ com quem
este possa ter conflito de interesses, como nos ca-
sos do medico do trabalho contratado pelo empre-
gador, do perito de seguradoras, do medico de es-
tabelecimentos prisionais, entre outros, ¢ exemplo
dessa situacao, denominada de forma genérica no
Codigo Deontologico da Ordem dos Médicos™,
no seu capitulo II, artigos 118.%a 126.°, como “ati-
vidades de pericia”.

As disposi¢oes deste Codigo que tratam das
atividades de pericia, em razao do fato de que o
medico tem obrigagdes contratuais a priori confli-
tantes com os interesses do paciente que tera de
examinar, estabelecem impedimentos ao perito,
tais como o de exercer cumulativamente a ativi-
dade de médico clinico do paciente e de perito, e
suprime algumas das suas prerrogativas, como a
de ter acesso ao processo clinico do paciente sem
sua autorizacao e do medico assistente. Entretan-
to, assevera que o medico mantém o compromisso
com a vida e a satde e os deveres éticos proprios
da confianga social na sua atividade profissional que
baseiam a relagao médico-paciente, tais como os de

m DIAS PEREIRA, Andre Gongalo, Direito dos ..., p. 584 /589

= Disponivel em: <https://www.ordemdosmedicos.pt>.
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informagao (121.%, n. 2 e 122.°) e de sigilo, ainda
que parcial (124.°, n. 3).

A manuten¢ao do compromisso com a vida e a
satide e com deveres que fundamentam a confianga
profissional ¢ de relevancia social manifesta. Exem-
plo pratico ocorre nos casos em que o paciente/pe-
riciando apresenta doenca cuja revelagdo possa acar-
retar danos nas suas relagdes pessoais, profissionais
ou sociais, como ocorre com os portadores da SIDA,
das hepatites B ou C, ou outras moléstias sujeitas a
discriminagao ou preconceito, o que impde o dever
de sigilo mesmo frente ao contratante (exceto natu-
ralmente quando este for o objeto da pericia).

Estes médicos com “dupla responsabilidade”,
denominagao atribuida por Maria do Céu Rueff”,
devem adotar condutas que atendam as suas obri-
gacbes contratuais e tambem ao sigilo que protege
o paciente—periciando. Assim ocorre nos exames
de ingresso laboral, exemplificativamente, em que
o médico, consoante ja reconhecido pelo Tribunal
Constitucional Portugués ™, deve limitar-se a afir-

7 Disponivel em: <http://www.aidscongress.net/ Modules/
WebC_Docs/GetDocument.aspx?Documentld=283>.

™ Idem. A autora traz a noticia de decisio neste sentido profe-

rida pelo Tribunal Constitucional Portugués “Comentando o artigo 26.°
da CRP, pode ler-se em Miranda e Medeiros (anotagao de Medeiros e
Cortes, 2005: 291) o seguinte: “A relacao laboral pode também levantar
questdes relativas a intimidade da vida privada. O Tribunal Constitucio-
nal considerou que nio era inconstitucional a previsao legal de exames
médicos destinados a verificacao da aptidio fisica e psiquica do trabalha-
dor para o exercicio da sua profissio, bem como a elaboracio e registo
informatico de fichas clinicas e de aptidio (Acdrdio n.° 368/02). Mas ji
seria inconstitucional o pedido de informagées, por parte do proprio em-
pregador, relativas a saude ou estado de gravidez, ainda que ‘particulares
exigéncias inerentes a natureza da actividade profissional o justifiquem’.
O tribunal considerou que, por essa via, se autorizava uma excessiva in-
tromissio na esfera privada do trabalhador ou do candidato ao emprego,
dado ndo ser esse 0 meio menos intrusivo para saber se o trabalhador
estd ou ndo apto para o trabalho” (Acérdio n.° 306/03).”
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mar a aptidao ou inaptidao do candidato, sem reve-
lar dados da saude do paciente-candidato.

O aparente inusitado desta situagao ¢ que o
meédico tem deveres em relagao ao paciente, com
quem nao tem vinculo contratual. A idéia de prote-
¢ao de terceiros em relagio aos efeitos do contrato,
entretanto, nao surpreende, ao contrario, esta as-
sentada na doutrina portuguesa.

A construcao parte do pressuposto de que, se a
legislagao admite a existéncia de contratos em favor
de terceiros, como no contrato de seguro de vida,
¢ legitimo concluir-se pela existéncia de um “tipo
mais fraco de contrato em favor de terceiro”, uma
figura de menor enfrentamento ao principio geral
do efeito relativo das obriga¢des contratuais. Em
situagdes especificas, aplicando o raciocinio adota-
do na culpa in contrahendo (art. 227.°) e de acordo
com os ditames da boa-fé objetiva, admite-se que
possam derivar do contrato relagdes obrigacionais
secundarias, com eficacia de protegao para tercei-
ros, como ocorre nos casos das avaliagdes prepara-
torias de negocios juridicos de compra e venda™.

A existéncia dos deveres de protegao do me-
dico perito em relagao ao paciente, que nao ¢ seu
contratante ¢ ¢ atingido diretamente pela prestacao
contratada, justificam o seu impedimento em re-
velar detalhes de satide desnecessarios ou niao im-
prescindiveis ao desiderato contratual e que possam
acarretar danos, ¢ o obrigam a protegé-lo diante da
descoberta de uma doenca, por meio de condutas
como as de encaminhar o periciado ao sistema de

” SINDE MONTEIRO, Jorge Ferreira, Responsabilidade por In-
Jformagies Face a Terceiros. Boletim da Faculdade de Direito, vol. LXXIII
(1997), p. 45/60 ¢ SINDE MONTEIRO, Jorge Ferreira, Responsabilida-
de por Conselhos, Recomendagies on Informacoes. Coimbra: Livraria Almedina,
1989, p. 514/535.

S INSTITYTO +IVRIDICO



Denise Oliveira Cezar

DOUTRINA

saide ou avisar a descoberta ao medico clinico para
que possa aplicar a terapéutica necessaria.

A relagao investigador-participante, entretan-
to, nao guarda identidade nem com uma, nem com
a outra situagdo. Ela tem complexidade juridica,
porque as obrigagdes do investigador para com o
participante tém duas distintas fontes, a Lei que
institui o regime juridico dos ensaios clinicos e o
contrato de prestagao de servigos para a realizagao
do ensaio. Vejamos.

A Lein. 21/2014, de 16 de abril, estabelece um
patamar de protegao a satude dos participantes que ¢
compativel com o status da dignidade da pessoa. Ao
regular a atividade econ6mica para proteger a saude
publica e também a satide dos participantes, que sao
tutelados em razao da sua vulnerabilidade, impos de-
veres de protecao que se destinam a todos os envol-
vidos no processo que resulta na realizagao do ensaio.

Promotor, investigador, centro clinico, equipe
de ensaio, monitor, integrantes do Comité¢ de Etica
e autoridades publicas tém suas atribuigoes definidas,
criando uma rede de responsabilidades e de protegao.

Ao investigador, ao lado das obrigag¢oes de or-
dem cientifica, relacionadas ao planejamento do
projeto, ¢ atribuida a obrigagao de assisténcia cli-
nica, que deve ser prestada durante e apos o encer-
ramento do ensaio, enquanto estiver sendo admi-
nistrada a medicagao experimental. Esta obrigagao
independe de previsao contratual e de contrapres-
tagao”. Ainda que o investigador possa exigir o
devido pagamento do promotor por servigos de

7 A lei exige que a contraprestacao recebida pelo investigador

para a assisténcia do participante conste expressamente no protocolo e
seja objeto de avaliagio pelo Comité de Etica, apenas como critétio de
verificagao dos niveis de coercao. Artigos 13, 2,1 ¢ 16, 6, f.
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assisténcia aos participantes, prestados em razao de
contrato, ele nao podera deduzir a excegao do des-
cumprimento para exonerar-se do cumprimento
do dever de assisténcia clinica, que perdurara pelo
periodo em que perdurar a administragao da medi-
cagao experimental, em que sao exigiveis todas as
obrigagdes previstas no protocolo e os deveres que
delas decorrem.

A obrigacio de assisténcia clinica decorrente da
mencionada legislagao ¢ intuitu personae, ainda que
se admita a delegacao de atividades simples para a
equipe do centro de ensaio, nos limites da habilita-
¢ao especifica de cada profissional e sob a respon-
sabilidade do investigador.

O cumprimento da obrigacao pressupoe a rea-
lizagado dos deveres que sao proprios a atividade
medica em geral e estao descritos no Codigo de
Deontologia, tais como os de protegao da confian-
¢a, de confidencialidade, de sigilo, de respeito a
orientagao religiosa, dos deveres proprios da ativi-
dade médica em ensaios clinicos, também previstos
no mesmo Codigo, e em especial, a observancia das
boas praticas clinicas e éticas.

As boas praticas, ou principios éticos aplicaveis
nas pesquisas, constantes notadamente da Declara-
¢ao de Helsinki, reconhecidas na legislagao como
norte de interpretagao de suas disposi¢oes, consti-
tuem um conjunto de regras aceitas pela comuni-
dade médica como exigiveis para o correto e sufi-
ciente atendimento do dever de protecao da satde
do participante do ensaio.

Desta forma, podem ser qualificadas como bons
costumes, determinando deveres gerais de abstengao

e mesmo condutas positivas. Os costumes (mores)
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quando sao elevados como bons (boni) pelo con-
junto das regras aceitas pela consciéncia social”,
que ¢ justamente o seu fundamento de validade, sao
aceitos como fontes de deveres de conduta. Ainda
que variem de acordo com o tempo e com o lugar,
o conjunto de regras ¢ticas aceitas por pessoas hon-
radas, corretas e de boa-fé orientam a compreensao
do que sera tido socialmente como devido™.

A relagao investigador-participante, assim, ¢
uma especie da relagdo médico-paciente, porque seu
objeto ¢ a assisténcia clinica. Com ela nao se identi-
fica porque, ao contrario do que ocorre na relagao
medico-paciente classica, ndo ha liberdade na esco-
lha do tratamento, que esta previamente definido no
protocolo, nao ¢ devida uma contraprestacao pela
assisténcia, e ainda porque, conquanto a saude do
participante tenha primazia na relagao, ha interesses
do promotor que também precisam ser atendidos
pelo investigador.

Ela esta conformada prima facie na lei, a qual
estabelece o standard minimo de protegao, sendo
diminuta a liberdade de conformacéo, e dever ser
cumprida atendendo aos principios gerais, do pri-
mado da dignidade da pessoa e da observancia das
boas praticas.

A complexidade juridica desta relagao, como
mencionado, decorre do fato que ha outra fonte de
obrigacdes e de deveres de conduta do investigador
em relagao ao participante. Ele também ¢ destinata-
rio de efeitos de prote¢ao decorrentes de contrato.

m CAPELO DE SOUZA, Rabindranath V. A. O direito geral de
personalidade. Coimbra: Coimbra, 1995, p. 531

™ MOTA PINTO, Catlos Alberto, Teoria Geral do Direito Civil,
4 Edigdo, Coimbra, 2005, p. 559.
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Nao ha um contrato de prestacdo de servigos
entre o investigador € o participante, como ocorre
na relagdo medico-paciente, entretanto ha um con-
trato de prestagao de servicos entre o promotor
e o centro de ensaios onde o investigador exerce
suas atividades, cujo objeto compreende o desen-
volvimento do ensaio clinico, a assisténcia do par-
ticipante e a elaboragao do relatorio da pesquisa.

Neste contrato, na forma da Lei 21/2014, de
16 de abril, estao fixados os custos diretos do en-
saio, entre estes a remuneragao do investigador, e
os custos indiretos, tais como os despendidos na
utilizacdo de meios auxiliares de diagnostico, os
decorrentes de internamento nao previsto do par-
ticipante, os decorrentes de reembolso de despe-
sas e pelos prejuizos sofridos pelo participante, os
prazos de pagamento e outras condigdes estabele-
cidas pelas partes (artigo 13,2,i e artigo 16, 6,f).
Cumpre que se tenha em mente que, exceto no
caso de o investigador ser funcionario ou agente
do Servico Nacional de Satide, a sua remuneracao
¢ paga pelo promotor (artigo 13).

A situagao do investigador, neste sentido, po-
deria ser vista como de um médico com dupla res-
ponsabilidade, porque tem obriga¢es contratuais
em relagao ao promotor do ensaio, e tem obriga-
¢oes de assisténcia clinica em relagao ao partici-
pante. Entretanto, sob o ponto de vista normativo,
o conflito de interesses nao esta presente.

A lei atribui como obrigagao principal e primei-
ra do investigador a de zelar pela saade do partici-
pante, e estabelece textualmente que os interesses
do participante prevalecem sobre os da ciéncia e da
sociedade (artigo 3°,n.2). O investigador tem, por
forga da lei, sobretudo o dever de prestar assistén-

S INSTITYTO +IVRIDICO



Denise Oliveira Cezar

DOUTRINA

cia clinica ao participante, e deve tomar todas as
medidas para a protecao da sua satde ainda que ve-
nham a interferir negativamente nos interesses do
promotor e na propria realizagio da pesquisa. O
investigador podera, inclusive, deixar de cumprir
o protocolo, o que ¢ uma obrigagao contratual, nos
casos de riscos graves ao participante.

Diante destes elementos, o contrato de pres-
tacdo de servigos, no que diz respeito a assisténcia
clinica, se amolda a figura legal prevista no artigo
443° do Codigo Civil, porque tem no seu bojo dis-
posi¢des em favor de terceiro que nao participa da
relagdo juridico contratual, e por esta razio tam-
bém este contrato gera efeitos de credito ao parti-
cipante (art. 444° n.1)

As disposi¢oes deste contrato de prestagao de
servigos, no que atine as disposig¢des possiveis de
serem negociadas entre os contratantes, obedece-
rao as regras previstas no art. 1154.°, e no que cou-
ber, as regras atinentes ao mandato (art.1156.°) e,
eventualmente, as da empreitada, que tambeém &
legalmente classificada no género da prestagao de
servigos. Entretanto, para que seja obtida a autori-
zacdo da realiza¢io do ensaio, condicdo de licitude
para sua realizagdo, as disposigdes contratuais de-
verdo atender as regras e principios previstos na
Lein.® 21/2014, de 16 de abril, e também as dis-
posi¢des legais de regulagao profissional, as boas
praticas previstas na Declaragao de Helsinque e,
supletivamente, as normas deontologicas.

A obriga¢ao de assisténcia clinica prevista no
contrato podera coincidir com o standard de pro-
tecdo constante da legislacao, entretanto, podera
abarcar garantias de maior abrangéncia, desde que
nao se caracterizem como meio de coergao para
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o consentimento na participa¢ao. Uma disposi¢ao
possivel seria a de estender o PTA e a correspon-
dente obrigagao de assisténcia clinica at¢ a inclusao
da medicagdo na rede publica de satde™.

Definida a natureza da obrigagao de assisténcia
clinica, cumpre avaliar a sua extensao.

O termo final do ensaio ¢ conhecido desde
sempre, esta estabelecido no protocolo. Entretan-
to, isso ndo ocorre em relacio ao termo final da
obrigagao de assisténcia clinica, que esta subme-
tido a fato futuro e incerto, e estara, em qualquer
caso, sujeita a uma transigao.

Ha situagbes que precipitam a extingao da
obrigagao, como a exclusao do participante antes
do final do ensaio, e ha as que prorrogam a sua
existéncia, como a necessidade de continuidade da
administragdo do medicamento apos o final do en-
saio, o PTA, ou mesmo quando ha a constatagao
de efeitos indesejados a satide do participante, que
impdem a continuidade da assisténcia.

Afastada a hipoteses de efeitos indesejados
no participante, em que o dever de assisténcia se
mantém ateé que eles sejam devidamente trata-
dos, o termo final do dever de assisténcia coincide
com subsisténcia, ou ndo, de razdes medicas para
a administragao de medica¢ao experimental. Isto
podera ocorrer durante o ensaio, nas hipoteses de
exclusdo prematura do participante, por decisao
voluntaria do participante ou por decisao do medi-
co investigador em razao de questoes relacionadas
as reagdes ao medicamento ou a fatos que compro-
metam a sua saude, ao final do ensaio, quando haja

” MOURA, Sonia refere esta disposi¢io como possivel. Em

Direitos dos..., p. 87.
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tratamento alternativo e nao seja indispensavel a
manutencao da administra¢ao do medicamento em
pesquisa, e mesmo ao final do PTA, depois de a
medica¢ao ser incluida no mercado de consumo.
Nestas trés situagoes os cuidados clinicos assisten-
ciais especializados deixam de ser exigiveis.

Em relagdo a esta Glltima hipotese, podera ocor-
rer que o medicamento nao seja encaminhado para
registro ou incluido no mercado consumidor por
decisao exclusivamente do interesse do promotor.
Podera deixar de ser admitido no mercado consu-
midor desde logo, em razao de decisao da autori-
dade responsavel pelo registro, nos casos em que
exige ensaios complementares, ou mesmo podera
ter sua inclusao no mercado nao aceita pela autori-
dade reguladora, em razao de avaliagdo negativa do
beneficio proposto pelo novo medicamento.

Em quaisquer destas situagoes a obrigagao de
assisténcia se mantém enquanto for necessaria e
possivel a manutengao da administragao da medi-
cagao experimental, o que dependera de razoes de
ordem médica, administrativa e pratica.

As condigbes de saude do participante poderao
se alterar, assim como podera alterar-se a oferta
de alternativas terapcuticas. Estas situagbes pode-
rao levar, por razoes de ordem meédica, a decisao
de suspensao da administragdo experimental ou de
sua substitui¢ao por medicagao que seja registrada
em momento posterior, 0 que determina a extin-
¢ao obrigagao de assisténcia.

Da mesma forma, nos casos em que a medica-
¢ao experimental ¢ considerada ineficaz pela au-
toridade competente, que deixa de aceitar o seu
registro, o investigador devera encontrar uma al-

Lex Medicinae, Ano 11, n.° 21-22 (2014)

ternativa terapéutica e fazer cessar a administragao
da medicag¢do experimental, no tempo razoavel®.

Nos casos em que o promotor, por ter perdido
o interesse comercial, deixar de efetuar o regis-
tro e deixar de fornecer a medicagao, sem prejuizo
da sua responsabilizagdo por descumprimento da
obrigagao legal, o investigador sera compelido a
encontrar alternativa terapéutica, de acordo com
o estado da ciéncia.

Por fim, cumpre analisar a forma como ¢ desfei-
ta a relagao existente entre o investigador e o parti-
cipante nos casos em que se extingue a obrigagao de
assisténcia, diante da circunstancia, ja conhecida, de
que ela nao podera ser desfeita abruptamente, sendo
necessarias agoes para assegurar a transigao da assis-
téncia do investigador para outro medico clinico, de
forma a nao causar dano ao participante.

As obrigag¢des post factum finitum se constituem
em fenomeno que gera inquictude em alguns es-
piritos, porque sugere a existéncia de obriga-
¢oes e de deveres depois de encerrado o vinculo
obrigacional.

Menezes Cordeiro o denominou pos-eficacia
das obrigagdes, ressaltando seu carater paradoxal,
porque nele se atribuem efeitos a algo ja desapa-
recido, ou seja, “se houve exting¢do nao ha efeitos,
se ha efeitos nao houve extingao”™®". O paradoxo,
entretanto, ¢ apenas aparente, porque em qualquer

80 MOURA refere que o Dec-Lei n.48-2/2010, de 13/05, prevé
a possibilidade de ser autorizado pelo IFARMED nos casos de risco
de vida ou de complicagbes graves, mediante fundamentagio, nomea-
damente por auséncia de alternativa terapéutica, o fornecimento a titulo
excpecional. E Os Direitos dos...p. 90.

8 MENEZES CORDEIRO, Estudos de direito civil: da pés-eficicia
das Obrigagies. Coimbra: Almedina, 1994. v. 1...., p. 176.
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caso em que a pos-eficacia se revele, identificam-se,
na realidade, os efeitos do vinculo antes existente®?.

As hipoteses de pos-eficacia de um vinculo obri-
gacional, na li¢do do autor, podem ser classificadas
como pos-eficacia aparente, eficacia continuada,
pos-eficacia estrita e pos-eficacia virtual.

A pos-eficacia aparente ocorre quando a extin-
¢ao da obrigacao ¢ total, mas permanecem efeitos
decorrentes de lei, como ocorre com as obrigagdes
que sao mantidas entre as partes depois de dissolvi-
do o vinculo do casamento pelo divorcio.

A eficacia continuada ¢ aquela que decorre,
em especial, das obrigagoes duradouras em que,
em obrigagao de contetido complexo, se extingue o
dever principal de prestar, mas continuam todos os
demais elementos da obrigacao, que ja se manifes-
tavam, at¢ ao seu cumprimento integral.

A pos-eficacia estrita ¢ a que ocorre na relagao
que tem em seu cerne deveres acessorios, os quais,
conquanto inicialmente nao tenham autonomia, se
tornam autonomos depois da extingao da obriga-
¢ao propriamente dita, como no caso do dever de
fornecer pegas de reposi¢ao de equipamentos de
custo elevado e de espera- da razoavel duragio.

E, por fim, na pos-eficacia virtual, ha obriga-
¢oes em que se inscrevem deveres desde o inicio

82 O vinculo crediticio compreende “ou pode compreendet”a

prestacao principal, prestacoes secundarias e deveres acessorios: a pri-
meira relaciona-se com a atividade dominante exigida ao devedor; as
segundas redundam em actuacdes, legais ou convencionais, que, fun-
cionalmente, servem a prestacdo principal e que, noutras circunstancias,
poderiam integrar prestacoes auténomas; os terceiros derivam, directa
ou indirectamente, da boa-fé e integram as adstrices necessarias a boa
realizagdo da prestacio e a protecao das partes” (MENEZES CORDEI-
RO, Estudos..., p. 176-7)
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da relagao que, por natureza, s6 podem ser execu-
tados no momento imediatamente posterior ao do
cumprimento das obrigagdes principais e secunda-
rias, quando, em uma visao tradicional, a relagao
obrigacional ja estaria extinta.

Nesses casos, segundo o autor, a fonte da obri-
gacao ¢ complexa e nela se inserem esses deveres,
como obrigacdes acessorias. O efeito desses deve-
res se denomina pos-eficacia virtual.

A classificagdo para o fendmeno que ocorre na
transi¢ao da assisténcia clinica do investigador para
outro profissional ¢ a da pos-eficacia virtual, pois
desde o inicio da relagio é conhecida a necessidade
de agBes de transigao na assisténcia para assegurar
a satide do participante, entretanto elas somente
poderao ser definidas e executadas apos o termino
da obriga¢ao de assisténcia propriamente dita.

As normas deontologicas, previstas para a tran-
sigao da assisténcia clinica na relagdo médico-pa-
ciente em geral, por iniciativa do medico®, sao
aplicaveis ao caso. Elas estao previstas no artigo 41 do
Codigo Deontologico da Ordem dos Medicos Por-

tugueses, e ¢ transcrito para melhor compreensao:

1. O medico pode recusar-se a prestar assistén-
cia a um doente, excepto quando este se encontrar
em perigo iminente de vida ou nao existir outro
meédico de qualificagao equivalente a quem o doen-
te possa recorrer.

8 Artigo 41, Direito de recusa de assisténcia.
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2. O medico pode recusar-se a continuar a
prestar assisténcia a um doente, quando se verifi-
quem cumulativamente os seguintes requisitos:

a) Nao haja prejuizo para o doente, nomeada-
mente por lhe ser possivel assegurar assisténcia por
médico de qualificagao equivalente;

b) Tenha fornecido os esclarecimentos necessa-
rios para a regular continuidade do tratamento;

c¢) Tenha advertido o doente ou a familia com a
antecedéncia necessaria a assegurar a substituigao.

3. A incapacidade para controlar a doenga nao
justifica o abandono do doente.

Ou seja, enquanto subsiste a obrigagao de as-
sisténcia clinica o investigador dela nao podera se
desvincular por simples ato de vontade, e quando
ela ndo mais subsistir, seja por ter-se desfeito pre-
cocemente, seja ao termino do ensaio ou do PTA,
devera proceder a transi¢ao da assisténcia para ou-
tro médico, da rede publica ou privada, a quem de-
vera encaminhar as informagGes necessarias para a
continuidade do tratamento, depois de cientificar
ao participante, ou aos seus familiares, do término
da assisténcia legal.

Conquanto outras questées sobre o tema pos-
sam surgir, temos que a questao atinente ao dever
de assisténcia na relagao investigador-participante
em pesquisas clinicas restou adequadamente com-
preendida, sendo necessario encaminhar algumas
conclusoes, com a ressalva de que o ineditismo do
tema comporta outras visdes ¢ muito debate para
uma formatagio final.

Lex Medicinae, Ano 11, n.° 21-22 (2014)

CONCLUSOES

Diante da analise realizada, extraem-se con-
clusdes a respeito da natureza e extensdo da obri-
gacao de assisténcia dos investigadores nos ensaios
clinicos de medicamentos, que podem servir de
orientagdo aos profissionais e aos participantes dos
ensaios e seus familiares, assim enunciadas:

A relagdo investigador-participante, em en-
saios clinicos com medicamentos, ¢ uma espécie
da relagdo meédico-paciente. Como esta, ¢ baseada
na confianca de que serdo tomadas pelo médico/
investigador as medidas necessarias a prote¢ao da
saude do paciente/participante, a qual tem prima-
zia sobre qualquer outro interesse;

O investigador tem obrigagao legal de assis-
téncia ao participante, a qual deve ser interpretada
com base nos principios do primado da dignidade
da pessoa e da observancia das boas praticas;

A obrigacao legal de assisténcia clinica do parti-
cipante ¢ intuitu personae, independe de contrapres-
tacao do participante e compreende deveres que sao
proprios da assisténcia clinica na relagao meédico-pa-
ciente em geral, e os deveres especiais, proprios da
situacao de pesquisa, previstos nas normas deontolo-
gicas e nos principios orientadores da ¢tica em pes-
quisa e aceitos pela comunidade médica, em especial
os constantes da Declaracao de Helsinki.

O contrato firmado entre o promotor e o cen-
tro de ensaio podera conter garantias mais amplas
que as previstas em lei, contanto que nao se ca-
racterizem como coercao a participagdo, as quais
poderdo ser exigidas pelos participantes, em favor
de quem sao estabelecidas;
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A obrigagao de assisténcia ao participante sub-
siste enquanto for necessaria a administragao do
medicamento e ele se mantiver com a natureza de
medicamento experimental, mesmo depois de en-
cerrado o ensaio;

A obrigagao de assisténcia ao participante pode
ser extinta precocemente, pela sua exclusao do
ensaio, por decisdo voluntaria do participante de
abandonar o ensaio ou por razoes de ordem meédi-
ca. Pode se extinguir pelo término do ensaio, nos
casos em que ha alternativa terapéutica, ou com
a introducao do medicamento no mercado. Pode
ainda se extinguir no curso do PTA por razdes me-
dicas, administrativas ou por impossibilidade fatica
de prosseguir com a administragao da medicacao;

A obrigagao de assisténcia ao participante se
extingue quando nao ¢ mais necessaria ou adequa-
da a administracdo do medicamento experimen-
tal e o participante ndo necessita da assisténcia do
investigador;

A obrigagao de assisténcia subsiste quando sao
verificados efeitos indesejados para a satide do par-
ticipante decorrentes da experimentagao e se es-
tende ateé o completo tratamento destes efeitos,
mesmo que a administracdo da medicagao experi-
mental tenha sido suspensa, e independe da repa-
ragao que venham a ser exigidas do promotor por
danos comprovados;
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Em todos os casos de extingao da obrigagao de
assisténcia, o investigador tera de realizar a transi-
¢ao do atendimento para um profissional da clinica
médica publica ou particular, a quem devera en-
caminhar as informag¢des necessarias para a conti-
nuidade do tratamento do participante, depois de
cientifica-lo ou aos seus familiares, do término da
assisténcia legal. Nesses casos subsiste uma obriga-
¢ao transitoria de assisténcia clinica.

O proposito do estudo, de compreender a na-
tureza e extensao da obrigagao de assisténcia nos
ensaios clinicos, em especial no PTA, estava volta-
do a idéia de promover a reflexao e o amadureci-
mento a respeito das condutas devidas em pesqui-
sa, com o fim de oferecer seguranga nao apenas aos
participantes, mas tambem aos investigadores.

Espera-se que as conclusdes apresentadas pos-
sam ser ponderadas e avaliadas as suas conseqii-
éncias, caminho necessario para a construgao de
um modelo de tomada de decisao adequado para a
transi¢ao da assisténcia clinica.

Por fim, a autora agradece a generosa acolhida
que recebeu na secular e prestigiada Faculdade de
Direito da Universidade de Coimbra, assim como
na comunidade e retorna ao Brasil e as atividades
académicas e jurisdicionais enriquecida com o que
recebeu da Lusa Atenas.
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AS DECLARACOES ANTECIPADAS DE VONTADE
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testamento vital; procurador de cuidados de satide; acto dista-
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Abstract: In this brief study, we do a legal and criminal
analysis of the advanced directives — which is a way for the per-
son to express in advance his/ her willingness to accept or reﬂme
health care, yrthey are no longer able to make decisionsfor
themselves -, having as a starting point the Law n.” 25/2012,
qf 16 July, which establishes its legal regime.

Resumo: Neste breve estudo, reflectimos juridico-penal-
mente sobre as declaragdes antecipadas de vontade - que con-
ceitualizamos como um modo de a pessoa expressar antecipada-
mente a sua vontade de aceitar ou recusar um cuidado de saude,
para o caso de se encontrar incapaz de exercer a sua autonomia

-, tendo como ponto de partida a Lei n.° 25/2012, de 16 de
Julho, que estabelece o seu regime juridico.

1. Breve enquadramento

Como nota prévia ao nosso estudo sobre as de-
claragdes antecipadas de vontade, clarifique-se que
utilizamos a expressao “declaragbes antecipadas de
vontade” e ndo a de “directivas antecipadas de von-
tade”, da Lei n.” 25/12, pois a palavra directiva ¢
portadora de um sentido sedimentado, referente ao
direito da uniao europeia. Com efeito, as directivas
europeias sao actos juridicos previstos no Tratado da

! Jurista na Direc¢ao dos Servicos de Assuntos de Justica do

Governo da Regiao Administrativa Especial de Macau da RPC
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Unido Europeia, através dos quais se fixam os objec-
tivos a atingir pelos Estados-Membros, delegando
nestes a escolha dos meios para o fazer.’

Historicamente, as declaragées antecipadas de
vontade surgiram como uma barreira a obstinagao
terapéutica. 3 Hoje, com o aumento exponencial da
esperanca de vida da populagao e a evolugio técni-
ca da medicina, elevam-se sobretudo como mani-
festagdes do direito a autonomia prospectiva, do
direito de a pessoa escrever a sua biografia (artigo
26.° da Constitui¢ao da Republica Portuguesa).*

2 Cf. www.europa.cu.

? Para um enquadramento histérico das declaragbes ante-

cipadas de vontade, Cf. David Rodrigues-Arias Vailhen, Una muerte
razonable: testamento vital y eutanasia, Bilbao, Desclée de Brouwer,
2005, p. 24 e ss.

N Assim, André Gongalo Dias Pereira, in “Declaragdes an-
tecipadas de vontade: meramente indicativas ou vinculativas?”, in As
novas questdes em torno da vida e da morte em direito penal: uma
perspectiva integrada, org. José de Faria Costa, Inés Fernandes Godi-
nho, 1* ed., Coimbra, Coimbra Editora, 2010: “O artigo 26.° da CRP
(...) consagra o direito ao desenvolvimento da personalidade. (...) esse
direito tem a virtualidade heuristica de dar guarida ao direito a auto-
determinacio nos cuidados de satde (...) Este direito consiste numa
tradugdo juridica do principio bioético da autonomia e dentro desta
merece aqui especial destaque a autonomia prospectiva ou autonomia
para o futuro (...) A pessoa merece, em nome da sua liberdade — fun-
damento da liberdade — gozar do poder de escrever a sua biografia,
de ser Senhor do seu destino, de desenhar o seu trajecto, de fazer o
seu caminho. E nao pode ser cerceada desse seu trilho pelo simples
facto de ja estar inconsciente, demente, incapaz ou em coma. E esse
o sentido das declarag6es antecipadas de vontade”. Sobre o direito ao
desenvolvimento da personalidade ver Paulo Mota Pinto, “O direito ao
livre desenvolvimento da personalidade”, in Portugal-Brasil ano 2000:
tema direito, Coimbra, Coimbra Editora,1999.
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As declaragbes antecipadas de vontade estao
previstas na Lei n.° 25/12, de 16 de Julho. * E
assinalam-se-lhes as seguintes vantagens: garan-
tem o respeito pela autodeterminagao manifesta-
da pelo paciente, ainda que tenha sido instaurada
a tutela®; dispensam a instauragao da tutela em
casos de situagbes temporarias, em que a tutela
representaria uma medida desadequada; evitam
incertezas quanto a questao de saber quem ¢ que
tem legitimidade para decidir’; aliviam os médi-
cos do peso moral que pode representar decidir
sobre a vida ou a morte dos seus pacientes; dimi-
nuem a pratica de actos inuteis, por vezes, leva-
dos a cabo por receio de denuncias injustificadas
de familiares e amigos do enfermo.

° Sobre a regulamentacio das declaracées antecipadas de

vontade no direito comparado ver Inés Fernandes Godinho, Eutanisia,
homicidio a pedido da vitima e os problemas de comparticipagio em
direito penal, Coimbra, s.n., 2012, p. 293 e ss.

o Outorgando uma declaracio antecipada de vontade, a pes-

s0a nao s6 escolhe quem decidira as questoes relativas a sua saude (caso
tenha nomeado um procurador de cuidados de saide), como determi-
na qual o critério que norteara essas decisdes (0 que assume especial re-
levancia se tivermos presente que, os tutores, os tribunais, o ministério
publico e os médicos tendem a guiar-se pelo melhor interesse objectivo
do doente, que nem sempre corresponde a sua vontade).

7 Aquando da pratica de uma interven¢io ou tratamento
médico-cirurgico, o médico deve comegar por determinar a capacidade
do paciente. Caso este seja incapaz, mas tenha representante legal, é
este quem tem legitimidade para decidir. Caso o incapaz nio tenha
representante legal, varias respostas tém sido apresentadas. Cf. Emilia
Cardoso dos Santos, As declaracoes antecipadas de vontade, Coimbra,
s.., 2013, p. 9 e ss., Paula Tévora Vitor, “Procurador para cuidados de
saude: importancia de um novo decisor”, in Lex Medicinae: Revista
Portuguesa de Direito da Saide, Vol. 1, N. 1 (2004), p. 127, André
Gongalo Dias Pereira, “A capacidade para consentir: um novo ramo da
capacidade juridica”, in Comemora¢oes dos 35 anos do codigo civil e
dos 25 anos da reforma de 1977, [S.1], [s.n.], 2000, p. 240 ¢ ss.

Lex Medicinae, Ano 11, n°® 21-22 (2014)

2 . Conceito

Concebemos as declaragoes antecipadas de
vontade como um modo de a pessoa expressar an-
tecipadamente a sua vontade de aceitar ou recusar
um cuidado de satde, para o caso de se encontrar
incapaz de exercer a sua autonomia.

Procuremos, em trés breves notas, clarificar o
nosso conceito.

A primeira para salientar que, para nos, as de-
claragbes antecipadas de vontade podem ter por
objecto ac¢des e omissoes. *°

A segunda para esclarecer que na nossa defi-
nigdo empregamos os verbos “aceitar” e “recusar”
e nao os nomes masculinos juridico-penalmente

<« » [13 . » . J4
cunhados “acordo” e “consentimento”. E assim ¢é

8 Face ao ordenamento juridico portugués, nomeadamente

a0 artigo 2.°, n.° 2, alinea ¢), da Lei n.° 25/12 (“Podem constar do
documento de diretivas antecipadas de vontade as disposi¢oes que ex-
pressem a vontade clara e inequivoca do outorgante de receber os cui-
dados paliativos...”), serd insustentavel o entendimento daqueles que,
como Zamarriego Moreno (a luz do ordenamento juridico espanhol,
em particular da Lei 41/2002), afirmam que as declara¢des antecipa-
das de vontade se circunscrevem a declaragoes de rejeicao de cuidados
de satide. Cf. Juan José Zamarriego Moreno, “Autonomia prospectiva:
instrucciones previas/voluntades antecipadas”, in Bioética, religion y
derecho: actas del curso de verano de la Universidad Auténoma de
Madrid celebrado en Miraflores de la Sierra del 14 al 16 Julio de 2005,
Madrid, Fundacion Universitaria Espafola, 2005, p. 60 e ss. Neste alti-
mo sentido, estabelece o artigo L. 1111-11 do Code de la santé publique
francés que “toute personne majeure peut rédiger des directives antici-
pées pour le cas ou elle serait un jour hors d’état d’exprimer sa volonté.
Ces directives anticipées indiquent les souhaits de la personne relatifs
a sa fin de vie concernant les conditions de la limitation ou l'arrét de
traitement”.

? Para distinguir a ac¢ao da omissao nos crimes (de resulta-

do) apelidados pela doutrina de dupla relevancia utilizamos a categoria
dogmatica da omissio através do fazer. Sobre esta ver Claus Roxin,
Problemas Fundamentais de Direito Penal, 3" ed., Lisboa, Vega, 1998.
Sobre outros critérios que tém sido apresentados pela doutrina para
distinguir a accao da omissiao nas hipéteses de comportamentos du-
plamente relevantes ver Jorge de Figueiredo Dias, Direito penal: parte
geral, 2.* ed., Coimbra, Coimbra Editora, 2007, p. 909 e ss.
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porque se ¢ verdade que estas declaragoes de von-
tade tém como objecto essencial actos medicos,
tambeém o ¢ que podem ter por objecto actos que
sao verdadeiras ofensas a integridade fisica.

A ultima para tornar limpido que vemos as de-
claragdes antecipadas de vontade como um modo
de expressar a aceitagao ou a recusa de cuidados de
satde, fundado no direito a autodeterminacao da
pessoa humana, razao pela qual sustentamos o res-
peito por esta manifestagao da autonomia ética da
pessoa humana ao longo de toda a sua vida, sempre
que por uma qualquer razio nao se encontre capaz
de exprimir a sua vontade. "

3. Modalidades

As declaragoes antecipadas de vontade podem
assumir duas modalidades: o testamento vital e a
procuragao de cuidados de satde.

4. Testamento Vital

4.1. Conceito

O testamento vital!' ¢ o documento unilateral
e livremente revogével a qualquer momento pelo

10 Assim, Laura Ferreira dos Santos, Testamento vital O que

é? Como elabora-lo?, Lisboa: Sextante Editora, 2011, p. 58 e ss. Di-
ferentemente, Yvon Kenise e, na sua esteira, Helena Melo que con-
ceitualizam as declaracées antecipadas de vontade como “instrucoes
que uma pessoa da antecipadamente, relativas aos tratamentos que
deseja ou (mais frequentemente) que recusa receber no fim da vida,
para o caso de se tornar incapaz de exprimir as suas vontades ou de
tomar decisoes por e para si propria”, cf. Rui Nunes e Helena Pereira
de Melo, Testamento vital, Coimbra, Almedina, 2011, p. 157. Também
assim, Mario Raposo, “Testamento de vida”, Novos desafios a bioéti-
ca, coord. Luis Archer/Jorge Biscaia/Walter Osswald/Michel Renaud,
Porto, 2001. E o supracitado artigo L 1111-11 do Code de la santé
publique francés.

" A expressio “testamento vital” pode ser objecto de critica.

Na verdade, testamento ¢ o acto unilateral e revogavel pelo qual uma
pessoa dispoe, para depois da morte, de todos os seus bens ou de parte

INSTITVTO «IVRIDICO sl

proprio, no qual uma pessoa a quem se reconhece
capacidade para exercer o seu direito de dispor do
corpo e da vida, manifesta antecipadamente a sua
vontade, livre e informada, no que concerne aos
cuidados de saude que aceita ou recusa, no caso
de, por qualquer razao, se encontrar incapaz de ex-
pressar a sua vontade pessoal e autonomamente. "’

4.2. Conteudo

A Lein.?25/12 delimita o objecto das declara-
¢oes antecipadas de vontade aos cuidados de saude,
deixando fora do seu alcance os assuntos economi-
cos, financeiros, de bem-estar ou outros. Assim, ao
contrario do que ¢ propugnado por alguns autores,
o outorgante da declaragao antecipada de vontade
nao pode nela dispor se pretende viver em casa ou
numa instituicao, et cetera.

A Lein.”25/12 circunscreveu o objecto das de-
claragbes antecipadas de vontade aquelas decis6es
que contendem com a satde do outorgante ¢ que
tém como destinatario o seu médico'’.

O artigo 2.°,n.° 2, da Lein.” 25/12 fornece um

deles (artigo 2179.° do C.C.), pelo contrério, o apelidado “testamento
vital” s6 contém declaracoes de cardcter ndo patrimonial e destina-se a
produzir efeitos durante a vida do outorgante.

12 Proxima € a definicio dada pelo art.® 2.°, n.° 1, da Lei n.°

25/12: “As diretivas antecipadas de vontade, designadamente sob a for-
ma de testamento vital, sio o documento unilateral e livtemente revo-
gavel a qualquer momento pelo préprio, no qual uma pessoa maior de
idade e capaz, que nio se encontre interdita ou inabilitada por anomalia
psiquica, manifesta antecipadamente a sua vontade consciente, livre e
esclarecida, no que concerne aos cuidados de saide que deseja receber,
ou nao deseja receber, no caso de, por qualquer razdo, se encontrar
incapaz de expressar a sua vontade pessoal e autonomamente”.

13

Nos termos do artigo 17.° da Lei n.° 25/12, para além do
outorgante e do seu procurador de cuidados de saude - caso exista -,
apenas o médico responsavel pela prestacio de cuidados de saude do
outorgante pode consultar a sua declaracio antecipada de vontade.
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elenco exemplificativo'* de disposigdes que podem
constar de uma declaragao antecipada de vontade.

Nos termos da respectiva alinea a), “podem
constar do documento de directivas antecipadas
de vontade as disposi¢cbes que expressem a vontade
(...) do outorgante (...) ndo ser submetido a tra-
tamento de suporte artificial”.

Na auséncia desta declaragdo antecipada de
vontade, o medico, investido na sua posicao de
garante da vida e da satde do doente, deve levar
a cabo todos os tratamentos de suporte artificial
de vida adequados a sua situagao, salvo a verifica-
¢ao de circunstancias que permitam concluir com
seguranca a recusa do consentimento pelo doente
(artigo 156.°,n.° 2 do Codigo Penal).

A declaragao fara cessar o dever de garante do
medico, razao pela qual este nao sera responsabi-
lizado, ainda que sobrevenha a morte do doente.
Estaremos entao, perante um caso de eutanasia
passiva (voluntaria), ndo punida no nosso ordena-
mento juridico.

E, caso o medico nao acate aquela declaragao,
levando a cabo os tratamentos de suporte artificial
da vida do doente, praticara um crime de interven-
¢oes medico-cirtrgicas arbitrarias (artigo 156.° do
Codigo Penal).

" Nalguns ordenamentos juridicos restringe-se o elenco de

cuidados de saide que podem ser objecto de um testamento vital, por
exemplo, permite-se apenas que o doente rejeite ser submetido a tra-
tamentos de suporte artificial das funcoes vitais. Cf. Carmen Tomas-
-Valiente Lanuza, La disponibilidade de la prépria vida en el derecho
penal, Boletin Oficial del Estado, Madrid, Centro de Estudios Politicos
y Constitucionales, 1999, p. 183 ¢ ss.
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Segundo a alinea b), do n.” 2, do artigo 2.°, da
Lei n.” 25/12, também “podem constar do docu-
mento de directivas antecipadas de vontade as dis-
posi¢des que expressem a vontade (...) do outor-
gante (...) ndo ser submetido a tratamento futil,
inttil ou desproporcionado no seu quadro clinico
e de acordo com as boas praticas profissionais, no-
meadamente no que concerne as medidas de su-
porte basico de vida e as medidas de alimentagao
e hidratagao artificiais que apenas visem retardar o

processo natural de morte”. " '¢

15

Tendo presente a controvérsia relativa a qualifica¢ao da
alimenta¢do e hidratacio artificiais como cuidados ou tratamentos, o
legislador parece ter assumido posi¢ao na contenda, catalogando a ali-
mentagao e hidratagao artificiais como tratamentos. A relevancia prati-
ca da distin¢io reside no seguinte: os tratamentos médicos podem ser
recusados quando inuteis; pelo contrario, os cuidados nao podem ser
denegados ao doente. Cf. Joao Carlos Loureiro, “Metafora do vegetal
ou metafora do pessoal? Considera¢ées jutidicas em torno do estado
vegetativo cronico”, in Cadernos de Bioética, N. 8, 1994, p. 57 e Teresa
Quintela de Brito, “Interrup¢io de alimentagao e hidratagao artificiais
de pessoa em estado vegetativo persistente”, in Direito penal: parte
especial: licoes, estudos e casos, Teresa Quintela de Brito [et al.], Coim-
bra, Coimbra Editora, 2007, nota 11. Encontramos uma recensio dos
argumentos aduzidos num e noutro sentido em Jodo Loureiro, “Meta-
fora...”, p. 56 e ss. Teresa Quintela de Brito também qualifica a alimen-
tacdo e hidratagdo artificiais como tratamentos, cf. “Interrupgio...”,
p. 154. Em sentido contririo, parece pronunciar-se Joao Loureiro, cf.
“Metafora...”, p. 62.

10 Em sentido contrario, Teresa Quintela de Brito partilha do

entendimento que rejeita que a interrup¢io da alimentacio e hidratacao
artificiais sejam uma manifestacio do direito a uma morte natural, in
“Interrup¢ao de alimentacdo...”, p. 123 e ss: “os conceitos de trata-
mento médico desproporcionado e de tratamento futil, definido como
aquele que, em termos de beneficio-dano, nio conduz a um resultado
final aceitavel pelo médico e pelo doente (tratamento desproporcio-
nado) ou que se revela «inutil em termos de recuperacio provavel do
doente, apenas prolongando o tempo de vida até uma morte inevitavel»
(tratamento futil), ligam-se umbilicalmente ao direito a uma morte na-
tural, escorado na dignidade e na inviolabilidade da vida humana. Ora,
quando se interrompe a alimentacdo ou hidratacio artificiais de um
doente em EVP nio se estd nunca a permitir que a natureza siga o seu
curso, mas a introduzir uma nova e directa causa de morte”.
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E um lugar comum a afirmagao de
médico ndo deve praticar actos distanasicos
19 conceito que a doutrina genericamente preen-
che com os actos praticados por medicos que, nao
curando, nem aliviando as dores do paciente, li-
mitam-se a prolongar a sua vida. Todavia, se nos
tragos gerais a doutrina conflui, ja na delimitagao
precisa do conceito surgem divergéncias.

ue o
17 18

Para nos, saber se, no caso concreto, estamos
perante um acto distanasico exige uma avaliacao
objectiva-subjectiva. Uma avaliagdo objectiva,
pois devera recorrer-se a ciéncia meédica para sa-
ber se um determinado tratamento pode sanar ou
prolongar de modo apreciavel a vida do paciente.

7 A expressdo provém do grego, “dis”, mal e “thanatos”,
morte, ou seja, a morte dolorosa ou a morte em sofrimento. A esta ex-
pressio corresponde a de obstinacio terapéutica (originario do francés
Pacharnement thérapeutique) e tratamentos futeis (advindo do inglés
medical futility).

% Neste sentido estabelece o Codigo Deontolégico da Ordem
dos Médicos que: “Ao médico ¢é vedada a ajuda ao suicidio, a eutanasia
e a distanasia” (artigo 57.°, n.° 2); “Nas situagdes de doencas avangadas
e progressivas cujos tratamentos nio permitem reverter a sua evolugao
natural, o médico deve dirigir a sua acgao para o bem-estar dos doentes,
evitando utilizar meios futeis de diagnéstico e terapéutica que podem,
por si proprios, induzir mais sofrimento, sem que dai advenha qualquer
beneficio” (artigo 58.°, n.° 1); “O uso de meios extraordinarios de ma-
nutencao de vida deve ser interrompido nos casos irrecuperaveis de
progndstico seguramente fatal e proximo, quando da continuacio de tais
terapéuticas ndo resulte beneficio para o doente” (artigo 59.°, n.” 3).

19 Em 1957, o Papa Pio XII, no discurso sobre trés questdes

da moral médica relacionadas com a reanimagio, pronunciou- se sobre
o tema: “si parece que la tentativa de reanimacién constituye en reali-
dad para la familia una carga que en conciencia no se le pueda impo-
ner, ella puede licitamente insistir para que el médico interrumpa sus
tentativas, y este ultimo puede licitamente acceder a ello. En este caso
no hay disposicion directa de la vida del paciente, ni eutanasia, que no
serfa nunca licita; aun cuando no lleve consigo el cese de la circulacién
sanguinea, la interrupcion de las tentativas de reanimacién no es nunca
mas que indirectamente causa de la paralizacion de la vida y es preciso
aplicar en este caso el principio de doble efecto y el de «voluntarium
in causa». 2. Asi, Nos hemos contestado ya en esencia a la segunda
cuestion: «;Puede el médico retirar el aparato respiratorio antes de que
se produzca la paralizacién definitiva de la circulacion? (...)Es preciso
responder afirmativamente a la primera parte de esta cuestion, como ya
Nos lo hemos explicado”., in “www.vatican.va”, acesso efectuado no
dia 23 de Setembro de 2013.
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Avaliagao objectiva que deve ser matizada por uma
avaliag¢ao subjectiva do doente, no sentido de que
o tratamento objectivamente inutil deve ser reali-
zado quando corresponda aos desejos fundados do
doente (por exemplo, parece-nos desejavel o pro-
longamento da vida do enfermo que deseja despe-
dir-se dos seus familiares mais proximos).

Num sentido proximo pronunciou-se Claus
Roxin, in “A apreciagao juridico-penal da eutana-
sia”, in Revista Brasileira de Ciéncia Criminal, n.°
32 (2000), p. 22, onde, apos assinalar que os re-
cursos tecnicos e financeiros nao sao inesgotaveis e
que nem sempre o prolongamento artificial da vida
corresponde a uma concepgao da morte condizen-
te com a dignidade humana, defendeu que o dever
meédico de tratar tem como limite o momento em
que o prolongamento da agonia do paciente tem,
segundo um juizo objectivo, algum sentido para o
paciente.

Também Helena Morao, interpretando as nor-
mas penais que criminalizam o homicidio a luz do
artigo 25.°, n.” 2 da Constitui¢gao da Republica
Portuguesa, concluiu que o fim de protecgao do
tipo de ilicito de homicidio ndo pode ter em vista
situagdes em que a tutela do bem juridico vida so
se consegue a custa de um tratamento desumano
ou degradante.”

]é Ferrando Mantovani propugna para o con-
ceito de acto inttil um contetido mais restrito: “el
médico deja de estar obligado a curar cuando ya

2 “Eutanasia passiva e dever médico de agir ou omitir em

face do exercicio da autonomia ética do paciente”, in Revista Portugue-
sa de Ciéncia Criminal, Ano 16, n. 1 (20006), p. 35 a 84. Atente-se que,
contrariamente a0 que propugnamos, para a autora, o dever de agir do
médico persiste; todavia, os actos distandsicos nao sao abrangidos pelo
fim de proteccio do tipo de ilicito de homicidio.
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resulta cierta la inminencia de la muerte del pa-
ciente, que ha pasado a estar moribundo, por lo

que la terapia apenas si sirve ya para prolongar de

modo apreciable la vida”.”!

E Jodo Loureiro atribui-lhe um ambito mais am-
plo, defendendo que o medico nao deve prosseguir
a sua actividade de tratamento em duas situacoes:

I . .
quando esta “perante um doente terminal e a inter-
vengao meédica apenas vai contribuir para o prolon-

» «
gamento da morte” e quando se defronta “com um
paciente que perdeu irremediavelmente a conscién-
cia, embora nao sendo um doente terminal”.?? >}

Este conceito de acto distanasico conduz a so-
lugdes que temos dificuldade em partilhar. Com
efeito, esta defini¢ao conduz a qualificagao como
inGtil de todos os tratamentos que sejam praticados
em pessoas que se encontrem em estado Vegetativo
persistente™. Todavia, a possibilidade de diagnosti-

2 “El problema juridico de la eutanasia”, in Eutanasia y sui-

cidio: cuestiones dogmaticas y de politica criminal, Claus Roxin [et al.],
Granada, Editorial Comares, 2001.

2 “Metafora...”, p. 47 e ss.

» Também Javier Gafo, in El debate ético y legal sobre la eu-
tanasia y las personas com deficiéncia mental”, in Deficiencia mental y
final de la vida, ed. Javier Gafo, José Ramén Amor, Jesus Loza Aguirre
[et al.], Madrid, Cérdoba: Universidad Pontificia Comillas : Fundacion
Promi, 1999, p. 167.

2 O Relatério sobre o Estado Vegetativo Persistente do Con-

selho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida procede a definicio
do estado vegetativo: “o estado vegetativo é uma situagio clinica de
completa auséncia da consciéncia de si e do ambiente circundante, com
ciclos de sono vigilia e preservacio completa ou patcial das funcées hi-
potalamicas e do tronco cerebral. (...) Em termos de desenvolvimento
temporal, designa-se o estado vegetativo o quadro clinico inicial, estado
vegetativo continuado quando o quadro persiste pelo menos 4 sema-
nas e estado vegetativo persistente quando as alteragdes neurolégicas
persistem por mais de 3 meses apds anoxia cerebral e 12 meses na
sequéncia de traumatismo craniano”. Ja relativamente ao prognéstico
no estado vegetativo persistente, aquele Relatorio afirma: “Em termos
praticos, o EVP reduz a expectativa de vida para 2 a 5 anos, com uma
taxa de mortalidade de 82% aos 3 anos ¢ 92% aos 5 anos. A sobrevi-
véncia para além dos 10 anos é absolutamente excepcional. Existem
relatérios de recuperagoes tardias ocasionais de doentes em EVP (...).
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cos errados, de a pessoa permanecer em estado ve-
getativo persistente durante anos e a hipotese, ainda
que rara, de uma certa recuperagao nao constituirao
obstaculos a admissibilidade juridico-constitucional
daquele conceito? Por outras palavras, receamos
que aquele conceito de acto indtil limite o dever
juridico de agir do médico para alem das margens
constitucionalmente admitidas pelo artigo 24.° da
Constitui¢ao da Republica Portuguesa, que consagra
a inviolabilidade da vida humana®.

Os actos distanasicos, nao constituindo inter-
vengdes ou tratamentos indicados pela medicina
académica (artigos 57.°, 58.° e 59.” do Codigo
Deontologico da Ordem dos Medicos), nao sao ac-
tos médicos (artigo 150.° do Codigo Penal)*, ra-
zao pela qual caem fora do ambito de aplicagao do
artigo 156.° do Codigo Penal.”’O meédico que os

A conclusiao é que mas classificacoes nosologicas e avaliagdes pou-
co rigorosas perturbam a correcta analise destes casos. Reconhece-se,
contudo, que podera existir um ou outro caso muito raro de uma cer-
ta recupera¢io, embora, invariavelmente com sequelas neuroldgicas
substanciais”.

25 >

Também Teresa Quintela de Brito, in “Interrupcio ...”,
p. 158 e ss, critica a qualificagdo como tratamento futil da alimentagao
e hidratacio artificiais de pessoas em estados vegetativos persistentes:
“as medidas terapéuticas em causa apenas podem qualificar-se iz casu
como desproporcionadas ou futeis - jamais em fun¢do do mero diag-
noéstico de EVP (...) 7.

2 Sobre o conceito juridico-penal de acto médico ver Emilia

Cardoso dos Santos, As declaragoes antecipadas de vontade, Coimbra,
2013, p. 2 e ss, Manuel da Costa Andrade, Consentimento e acordo
em direito penal: contributo para a fundamenta¢ao de um paradigma
dualista, Coimbra, Coimbra Editora, 1991, p. 463 e ss e Teresa Quintela
de Brito, “Responsabilidade penal dos médicos: analise dos principais
tipos incriminadores”, in Separata de: Revista Portuguesa de Ciéncia
Criminal, Ano 12, N. 3, (Julho/Setembro 2002), p.371 e ss.

z Os artigos 150.%, 156.° ¢ 157.° do Cédigo Penal consagram
o regime juridico-penal das intervencées e tratamentos médico-cirir-
gicos. De acordo com este regime, a realizacio de uma intervencio
médico-cirurgica nao consubstancia a pratica de um crime de ofensas
a integridade fisica ou de homicidio (artigos 143.% e ss. e 131.° e ss. do
Cédigo Penal), podendo constituir um crime de intervencoes médico-
-cirurgicas arbitrarias, caso seja levada a cabo sem o acordo informado
do doente.
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leve a cabo preenche o tipo de ilicito do crime de
ofensas a integridade fisica, que pode encontrar-se
justificado pelo consentimento do doente (artigos
143.% ¢ 38.° do Codigo Penal).”

» Esta solugio, ainda que com outra fundamentacao, é apon-

tada por Augusto Lopes Cardoso, in “Eutanasia...”, p. 245 e ss: “ Sen-
do assim, na hipétese de distandsia, porque ela é contraria a inteng¢do
de agir prevista no citado artigo 150.°, n.° 1, ha efectivamente, ¢ em
principio, crime de ofensa a integridade fisica, atentado contra o corpo
humano nio consentido e até contra a liberdade da pessoa”. Todavia, ja
o entendimento do autor no que respeita 2 ortotanasia surge-nos como
incompreensivel: “ Que dizer, pois, se o paciente, manifesta (...) o de-
sejo do prolongamento da vida mesmo com tratamento medicamente
inutil, e porventura doloroso, o desejo de verdadeira «distanasian? E
de entender que o médico nio tem o direito de fazer prevalecer a sua
vontade cientifica e antes tem o dever de respeitar o desejo do doente,
praticando todos os actos médicos conducentes ao prolongamento da
vida, e de modo a que isso suceda nas melhores condi¢oes clinicas
possiveis designadamente no que respeita a diminui¢io do sofrimento.
Se assim nio proceder, corre o risco de ser acusado pelo crime de ho-
micidio (...), pois que, de facto, pela sua omissiao abrevia a vida do seu
paciente (...), o que ndo lhe ¢ licito nas ditas condi¢oes”. Como disse-
mos, o pensamento do autor nio nos ¢ inteligivel. Para este, a pratica
de um acto distanasico sem a vontade do paciente consubstancia um
crime de ofensas a integridade fisica. Mas, se assim ¢, como ¢ que pode
afirmar que a sua omissio ¢ ilicita? Que a sua omissdo faz incorrer o
médico num crime de homicidio? Como é que no nosso ordenamento
juridico a vontade do paciente tem a virtualidade de transformar um
ataque 2 integridade fisica num acto médico? Jodo Louteiro também
critica esta solugao propugnada pelo autor, in “Metafora...”, p. 49.

» Um diferente enquadramento juridico é proposto por

Helena Morao, in “Eutandsia...”. Parece-nos que a autora qualifica o
acto distandsico como um acto médico, daf concluir, por um lado, que a
pratica de um acto distandsico de acordo com a vontade do paciente se
situa num espaco livre do direito (““ este limite ao dever de tratar nio se
traduz nem num dever de cessar o tratamento, cuja violagio acarretaria
a ilicitude do comportamento do médico que optasse por manter a
vida do paciente, nem uma auténtica permissio para omitir, mas antes
uma nao-proibi¢do da omissdo, ou seja, um espaco livre do direito”)
e, por outro lado, que a realizacio de um acto distandsico contra a
vontade do paciente consubstancia um crime de intervenges médico-
-cirargicas arbitrarias (artigo 156.° do Cédigo Penal) (“que o critério do
tratamento desumano ou degradante também consubstancia um limite
a justificagdo operada por via da aplicagio analégica do artigo 154.°, n.°
3, alinea b), isto é, que ja ndo sera licita, em face do tipo incriminador
das intervengoes e tratamentos médico-cirargicos arbitrarios do artigo
156.°, a actuacao médica recusada pelo paciente, que mantendo a sua
vida, se traduza na pratica de um tratamento desumano ou degradante,
com todas as consequéncias que tal conclusio acarreta em matéria de
legitima defesa por parte do doente ou de terceiro”).
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Mas sendo assim, exista ou nao uma declara-
¢ao antecipada de vontade com o teor previsto por
aquela alinea b), o médico que pratique actos dis-
tanasicos preenche o tipo de ilicito das ofensas a
integridade fisica (artigo 143.° do Codigo Penal).
*De onde se conclui que uma declaragao antecipa-
da de vontade com aquele contetido ¢ juridico-pe-
nalmente irrelevante.

De acordo com a alinea ¢), do n.” 2, do arti-
go 2.°, da Lei n.” 25/12, “podem constar do do-
cumento de directivas antecipadas de vontade as
disposi¢des que expressem a vontade (...) do ou-
torgante (...) receber os cuidados paliativos ade-
quados ao respeito pelo seu direito a uma interven-
¢ao global no sofrimento determinado por doenca
grave ou irreversivel, em fase avangada, incluindo
uma terapéutica sintomatica apropriada”.

A Lein.?52/2012 (que consagra o direito e re-
gula o acesso dos cidadaos aos cuidados paliativos),
na sua Base II, conceitualiza os cuidados paliativos
como “os cuidados ativos, coordenados e globais,
prestados por unidades e equipas especificas, em
internamento ou no domicilio, a doentes em situ-
acio em sofrimento decorrente de doenca incura-
vel ou grave, em fase avangada e progressiva, assim
como as suas familias, com o principal objetivo de
promover o seu bem -estar e a sua qualidade de
vida, atraves da prevencao e alivio do sofrimento
fisico, psicologico, social e espiritual, com base na
identificagao precoce e do tratamento rigoroso da
dor e outros problemas fisicos, mas também psi-
cossociais e espirituais”.

0 Na auséncia de uma declaracio antecipada de vontade com

aquele conteudo, # casn a conduta médica pode encontrar-se justificada
pelo consentimento presumido do paciente (artigo 39.” do Cédigo Penal).
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E na sua Base V consagra o direito do doente a
“receber cuidados paliativos adequados a comple-
xidade da situagao e as necessidades da pessoa, in-
cluindo a prevengao e o alivio da dor e de outros sin-
tomas”. Ao reconhecimento deste direito subjectivo
do doente de receber cuidados paliativos correspon-
de o dever de garante do medico na sua prestagao.

Assim, a nao prestagao de cuidados paliativos
pelo meédico consubstancia a pratica de um crime
de ofensas a integridade fisica por omissao (artigos
143.°¢ 10.° do Codigo Penal). A ndo ser que aque-
les cuidados tenham sido recusados pelo doente,
caso em que esta manifestacao de vontade faz ces-
sar aquele dever de garante do médico.

Daqui se conclui que também uma declaragao
antecipada de vontade com o contetido previsto na
alinea c), don.” 2, do artigo 2.°, da Lein.® 25/12,
sera juridico-penalmente irrelevante.’

A alinea d), do n.” 2, do artigo 2.°, da Lei n.”
25/12 estabelece ainda que “podem constar do do-
cumento de directivas antecipadas de vontade as
disposigbes que expressem a vontade (...) do ou-
torgante ( . ) nao ser submetido a tratamentos que
se encontrem em fase experimental”.

Pressuposto da qualificagdo de um acto como
medico ¢ a existéncia de uma finalidade terapcuti-
ca. E se ¢ verdade que, todo o acto medico tem,
em maior ou menor medida, um coeficiente de ex-
periéncia, certo ¢ que (para que ainda o possamos

3 O mesmo nao podemos afirmar de uma declaragio ante-

cipada de vontade de recusa de cuidados paliativos. Neste caso, o pro-
fissional de saide que leve a cabo estes actos médicos (artigo 150.° do
Cédigo Penal), nio obstante a sua recusa expressa pelo doente, pratica
um crime de interven¢oes médico-cirargicas arbitrarias (artigo 156.° do
Cédigo Penal).
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qualificar como tal) ¢ necessario que a finalidade te-
rapcutica sobreleve a experimental. Porque ¢ assim,
qualificamos ainda como actos médicos todos os ca-
sos de experimentagao terapcutica (aqueles que sao
realizados no interesse do doente, na falta de outros
métodos, mas relativamente aos quais ainda nao se
consegue antecipar e controlar com seguranga todas
as consequéncias), pelo menos, em todas as situa-
¢oes de risco de morte iminente do paciente.

Pensamos que ao referir-se a “tratamentos que
se encontrem em fase experimental”, o preceito
em analise pretende aludir a todos os casos de ex-
perimentagao terapéutica qualificaveis como actos
médicos, sendo todas as demais situagdes (aquelas
em que a finalidade experimental sobreleva a tera-
péutica e que, por isso, nao podem ser qualificadas
como actos medicos) abrangidas pelo disposto no
artigo 2.°,n.” 2, alinea e).

No siléncio de uma declaragao antecipada de
vontade relativamente aos tratamentos que se en-
contram em fase experimental, em principio, o
médico deve levar a cabo todos os actos médicos
necessarios e adequados a salvagao da vida e da saa-
de do paciente, ainda que se encontrem em fase ex-
perimental’. Razao pela qual o médico nao pratica
qualquer ilicito criminal, ainda que todos os seus es-
for¢os sejam em vao e sobrevenha o desenlace fatal.

Todavia, uma declaragao antecipada de vontade
com aquele contetdo faz cessar o dever de garante
do médico, que pratica um crime de intervengoes
medico-cirtrgicas arbitrarias, caso leve a cabo no
doente tratamentos que se encontrem numa fase

2 Porém, este dever de garante do médico cessa com a verifica-

¢do de circunstancias que permitam concluir com seguranga que o consen-
timento do doente setia recusado (artigo 156.°, n.° 2 do Cédigo Penal).
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experimental (artigo 156.° do Codigo Penal).

A alinea e), do n.° 2, do artigo 2.°, da Lei n.°
25/12 estipula ainda que “podem constar do docu-
mento de directivas antecipadas de vontade as dispo-
sicoes que expressem a vontade (...) do outorgante
(...) autorizar ou recusar a participagao em progra-
mas de investigagdo cientifica ou ensaios clinicos”.

Estes actos de experimentagao pura nao sao ac-
tos meédicos, pelo que estao fora do ambito de apli-
cagao do regime juridico-penal das intervengdes
medico-cirtrgicas (artigos 150.°, 156.% ¢ 157.° do
Codigo Penal).

E na falta de uma declaracao antecipada de
vontade a autorizar os actos de experimentagao
pura, o médico que os realiza preenche o tipo de
ilicito do crime de ofensas a integridade fisica (ar-

tigo 143.° do Cc')digo Penal).

A existéncia de uma declaragao antecipada de
vontade com aquele teor conduz a justificagao do
comportamento medico (artigo 149.° do Codigo
Penal). Ja outra que os recuse sera juridico-penal-
mente irrelevante.

Em outros panoramas juridicos tém surgido
declaragoes antecipadas de vontade de contetido
muito diverso, nomeadamente relativas ao destino
do corpo (por exemplo, a cremagao) e dos orgaos
do doente em caso de morte”. Podem disposi¢oes

3 Igualmente comuns noutros panoramas juridicos sdo as

declaragoes antecipadas de vontade de recusa de terapéuticas conside-
radas invasivas (como a traqueotomia e a quimioterapia), de recusa de
alimentac¢io (por anorexia ou por greve de fome), de recusa de uma
transfusiao sanguinea por motivos religiosos, de recusa de cesariana
numa situacio de urgéncia (por desrespeitar o “ritual” que algumas
culturas associam ao parto), e de recusa de receber uma vacina ou de
tratar uma tuberculose.
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deste teor constar de uma declaragdo antecipada
de vontade no ordenamento juridico portugués?

Nao nos parece, pois as declarages antecipa-
das de vontade destinam-se a produzir efeitos em
vida do doente.

Ao que acresce, no que respeita a primeira hi-
potese, nao caber aos médicos levar a cabo a inu-
macdo ou cremagdo do cadaver (como veremos,
as declaragoes antecipadas de vontade tém como
destinatarios os medicos - artigo 17.° da Lei n.”
25/12). E no que respeita a segunda hipotese, ja
existir um mecanismo simples e expedito de a pes-
soa expressar que nao deseja doar os seus orgaos
post morten**. Com efeito, nos termos da Lei n.°
12/93 e do Decreto-lei n.” 244/94, a qualquer
momento, a pessoa que se pretende objectar a
doagdo de 6rgaos post morten pode inscrever-se no
Registo Nacional de Nao Dadores, preenchendo
o impresso proprio e entregando-o em qualquer
centro de satde.

4.3. Forma

As declaragoes antecipadas de vontade devem
ser formalizadas através de um documento escrito
- com o que se pretende assegurar uma decisao re-
flectida, uma formulagao mais completa e precisa da
vontade do outorgante ¢ um elevado grau de certeza
quanto a declaragao de vontade e a eficacia do acto
- assinado perante funcionario devidamente habilita-
do do Registo Nacional do Testamento Vital ou no-

3 Atente-se que o artigo 10.° da Lei n.° 12/93 estabelece que

“sao considerados como potenciais dadores post mortem todos os cida-
dios nacionais e os apatridas e estrangeiros residentes em Portugal que
nao tenham manifestado junto do Ministério da Saude a sua qualidade
de nio dadores”.
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tario - que garantira a capacidade’ do outorgante e
a liberdade e autenticidade da declaragao antecipada
de vontade® (artigo 3.°,n.° 1 da Lein.” 25/12).

De tal documento constam: a identificagao
completa do outorgante; o lugar, a data ¢ a hora da
sua assinatura; as situages clinicas em que as decla-
ragoes antecipadas de vontade produzem efeitos’; e
as opgoes e instrugoes relativas a cuidados de satide
que o outorgante deseja ou nao receber’ (no caso
de se encontrar nalguma daquelas situagoes).

Além disso, daquele documento podem cons-
tar declara¢des de renovagao, alteragao ou revoga-
¢ao das declaragbes antecipadas de vontade (caso
existam) e se o outorgante recorrer a colaboracao
de um medico para a elaboragao das mesmas, a sua
identificacdo e assinatura.

Como vemos, a Lei n.” 25/12 prevé apenas a
possibilidade do outorgante recorrer a colaboragao
de um medico para a feitura do testamento vital.

» Entendemos que deve caber a classe médica o juizo

relativo a capacidade ou incapacidade do outorgante para aceitar ou
recusar um determinado cuidado de sadde. Todavia, de zure constituto,
a nossa lei determina que este juizo valorativo seja levado a cabo por
funcionarios do Registo Nacional do Testamento Vital e por notatios.

* A Lei n.° 7/2002 do Pais Basco estabelece, no seu artigo

3.%, que: “El documento se formaliza por escrito y mediante uno de
los siguientes procedimientos a eleccién de la persona que lo otorga: a)
Ante notario. b) Ante el funcionario o empleado publico encargado del
Registro Vasco de Voluntades Anticipadas. ¢) Ante tres testigos”.

3 A Lei n.° 25/12 ndo restringe a eficicia das declaragdes
antecipadas de vontade a determinadas situacoes clinicas. O mesmo
nao se passa em outros ordenamentos juridicos que limitam a sua efi-
cdcia a situagOes terminais ou de perda irreversivel da consciéncia. Cf.
Tomas-Valiente Lanuza, “La disponibilidad...”, p. 183 e 184.

* Concretizacdo da regra de que, os acordos sao especificos

para o acto médico em causa, nao se admitindo os acordos genéricos
ou em branco. Sobre a inadmissibilidade do acordo genérico de diag-
nostico para legitimar o diagnéstico da SIDA, ver Manuel da Costa
Andrade, “ Direito Penal Médico: SIDA: testes arbitririos, confiden-
cialidade e segredo, Coimbra, Coimbra Editora, 2004, p. 52 ¢ ss.
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Entendemos que o legislador devia ter ido mais
longe e exigir essa colaboragao. Por outras pala-
vras, entendemos que a participagao do medico -
propondo toda a informagdo adequada in casu ao
outorgante (assim se salvaguardando o seu direito
a nao saber™) - no processo de elaboragao das de-
claragoes antecipadas de vontade - testamento vital
e procuragao de cuidados de satide - devia figurar
como requisito da sua eficacia vinculativa.

Num sentido proximo, também André Dias
Pereira propugnou que as declarages antecipadas
de vontade so deviam ser vinculativas “se a pessoa
previamente se aconselhou junto de um meédico
sobre o seu estado de sa(ide, as alternativas tera-
peuticas e as consequéncias e riscos da sua decisao,
esclarecendo os seus anseios e receios. Esse médi-
co (...) atestaria que a pessoa tem capacidade para
entender o sentido e alcance das suas decisoes para
o futuro e que esta informada sobre o contetido, as
consequéncias e os riscos que pretende consignar
na sua declaragdo antecipada de vontade vinculati-
va. Assim se asseguraria a robustez dos pilares da
informagdo e da capacidade.” *' *

» Cf. Jodo Catlos Loureiro, “Satde no fim da vida: entre o

amor, o saber e o direito ”, in Revista Portuguesa de Bioética, Ano 18,
N. 4 (2008), p. 73.

4 André Dias Pereira, “Declaracoes antecipadas de vonta-

de: meramente indicativas ou vinculativas?”, in As novas questoes em
torno da vida e da morte em direito penal: uma perspectiva integrada,
org. José de Faria Costa, Inés Fernandes Godinho, 1* ed., Coimbra,
Coimbra Editora, 2010, p. 56.

M Também se pronunciou-se neste sentido Vera Lucia Ra-

poso, “Directivas antecipadas de vontade: em busca da lei perdida”, in
Revista do Ministério Publico, Lisboa, Ano 32, N. 125 (2011), p. 9.

s Noutro prisma, entendemos que deve promover-se activa-

mente a informac¢ao (nomeadamente, através de campanhas publicita-
rias, conferéncias e sessoes de esclarecimento) da sociedade portuguesa
sobre as declaragbes antecipadas de vontade (qual o seu objecto; quem
as pode subscrever; como outorga-las validamente, et cetera).
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O artigo 3.%°,n.° 3 da Lei n.” 25/12 prevé ain-
da que o ministério com a tutela da area da satide
aprove um modelo de declarages antecipadas de
vontade, de utilizagdo facultativa pelo outorgan-

te.¥ Este modelo foi aprovado pela Portaria n.®
10472014, de 15 de Maio.

Usualmente, estes modelos estao divididos em
trés partes: numa delas, o outorgante estabelece
quais as situagdes clinicas em que se deve atender
as declaragoes antecipadas de vontade; noutra, de-
clara quais os cuidados de satide que aceita e quais
0s que recusa; e, numa terceira, expoe a sua histo-
ria de valores.

Na sua historia de valores o paciente procura
explicitar o porqué de ter redigido uma declaragao
antecipada de vontade: descrevendo quais as metas
que tragou para a sua vida, o que ¢ para si uma boa
morte, quais as suas crengas religiosas, qual 0 seu
limiar minimo de qualidade de vida, qual o valor
que concede a sua independéncia, o que ¢ para si
um acto inutil, et cetera. **

A historia de valores do paciente assume a maior
importancia na interpretagdo das declaragoes ante-
cipadas de vontade, mormente quando se coloca a
questdo de saber se as mesmas devem ou nao ser

respeitadas (artigo 6.°,n.° 2, da Lein.” 25/12).

43 Ao lado dos ordenamentos juridicos em que a utilizagdo

de um modelo pré-fixado de declaragcées antecipadas de vontade é
obrigatério (por exemplo, na Andaluzia), temos aqueles sistemas ju-
ridicos em que o modelo pré-estabelecido ¢ facultativo (por exemplo,
na Catalunha) e aqueles em que nio ¢ apresentado nenhum modelo de
declaracoes antecipadas de vontade (por exemplo, na Cantabria).

“ Ao longo da sua histéria de valores, o paciente narra quais

os seus “interesses criticos” (“relativos ao caracter e aos valores da
nossa vida como um todo”). Cf. Ronald Dworkin, Dominio da vida,
aborto, eutandsia e liberdades individuais (traducio da edi¢ao inglesa de
1993 por Jefferson Luiz Camargo), Sio Paulo: Martins Fontes.

INSTITVTO «IVRIDICO sl

Imagine-se que A e B redigiram declaragoes
antecipadas de vontade idénticas, estabelecendo
que, caso se encontrassem na situagao X, rejeitavam
a pratica do acto medico Y. A clarificou que o fazia,
ndo por recear ficar preso a uma cama, mas por te-
mer permanecer anos a fio em estado vegetativo. B
esclareceu que redigia aquela declaragao antecipada
de vontade porque, intimamente, rejeitava a ideia de
ficar amarrado a uma cama, ainda que consciente de
si e do que o rodeia. Dois anos depois, A e B encon-
tram-se na situagao X, mas os progressos dos meios
terapéuticos permitem, a data, que a pratica do acto
médicoY (juntamente com outros), déem aA e a B
uma vida consciente de si e do que os rodeia, uma
vida de relagdo, ainda que acorrentados a uma cama
e dependentes de outrem para os actos mais simples
da vida. Questiona-se: devem aquelas declarages
antecipadas de vontade ser aplicadas? A luz das dis-
tintas historias de valores de A e de B, parece-nos
que se impde aqui uma resposta diferenciada. Com
efeito, se somos da opiniao de que a declaragao ante-
cipada de A nao deve ser acatada, por forga do artigo
6.°n.° 2, alinea c¢) da Lei n.” 25/12, pelo contrario,
entendemos que a declaragao antecipada de B deve-
ra prevalecer.

4.4. Capacidade

O artigo 4.° da Lei n.” 25/12, cuja epigrafe ¢
requisitos de capacidade, estabelece que, “podem
outorgar um documento de diretivas antecipadas
de vontade as pessoas que, cumulativamente: a)
Sejam maiores de idade; b) Nao se encontrem in-
terditas ou inabilitadas por anomalia psiquica; c)
Se encontrem capazes de dar o seu consentimento

” 45

consciente, livre e esclarecido”.

* J4 em Espanha, o artigo 11.° da Lei 41/2002, estabelece
que: “Por el documento de instrucciones previas, una persona mayor
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Pressupostos do assentimento ou dissentimen-
to na pratica de um qualquer acto médico (que
constituem o objecto privilegiado das declaragoes
antecipadas de vontade), sdo a capacidade, a liber-
dade, a informagao e a actualidade. Razao pela qual
nao podemos deixar de manifestar o nosso desa-
cordo relativamente a sistematizagao utilizada pelo
legislador, quando, na alinea c), do artigo 4.° da
Lei n.? 25/12, coloca a liberdade e a informagio
como requisitos, nao do acordo do outorgante,
mas da sua capacidade.

No que respeita ao contettldo material insito
neste preceito, também advogamos outra solugao.

Concebemos as declaragdes antecipadas de
vontade como um modo de aceitar ou recusar um
cuidado de saude. Mas, se assim ¢ - tendo presen-
te o disposto no artigo 38.°, n.” 3 do Codigo Pe-
nal: “O consentimento so ¢ eficaz se for prestado
por quem tiver mais de 16 anos e possuir o dis-
cernimento necessario para avaliar o seu sentido
e alcance no momento em que o presta’ ¢ com
perplexidade que vemos a Lei n.” 25/2012 exigir
a maioridade para a outorga de uma declaragao an-
tecipada de vontade.

Nao s6 com base numa ideia de igualdade de
razao, mas também por convic¢ao da bondade da
solugao do artigo 38.°,n.” 3 do Codigo Penal (Para
no6s, o discernimento para assentir ou dissentir
numa interven¢ao médico-cirargica, pressuposto
do exercicio da autonomia inerente a dignidade
da pessoa humana, ndo se adquire necessariamen-
te com uma determinada idade. Com efeito, en-
tendemos que aquele discernimento ¢ individual e
concreto. Individual, pois a idade com que se ad-

»

de edad, capaz y libre, manifiesta anticipadamente su voluntad....”.
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quire aquele juizo critico varia de pessoa para pes-
soa. Concreto, na medida em que a mesma pessoa
pode ter aquela capacidade de percepgao para um
certo acto medico e nao para um outro acto medi-
o), propugnamos a alteragao desta norma, no sen-
tido de permitir ou nao a feitura de uma concreta
declaragao antecipada de vontade consoante o ou-
torgante de dezasseis ou mais anos possua ou nao
o discernimento necessario para avaliar o sentido e
alcance da sua manifestacao de vontade.

Esta proposta exigiria a participagio de um
médico, para aferir do discernimento do outor-
gante, no processo de elaboragao da declaragao
antecipada de vontade - colaboragio medica que
robusteceria o pilar da capacidade, que ¢ exigido
no acordo para um acto medico.

E na objeccao a nossa proposta nao se diga que,
“em matéria de aplicagdo do Testamento Vital deve
preponderar o principio da precaugao, pelo que
defendemos que esta possibilidade deve ser reser-
vada a maiores de idade nao inibidos por anoma-
lia psiquica”™®, ja que a assunc¢ao daquele principio
impde a solugao por nos propugnada. Com efeito,
mais do que reconhecer a toda a pessoa maior de
dezoito anos de idade e nio inabilitada ou interdi-
ta por anomalia psiquica a capacidade para emitir
uma qualquer declara¢ao antecipada de vontade, a
prudéncia apela a averiguagao medica da presenca
da capacidade caso a caso.

Atente-se que a Lei n.” 25/12 (artigo 3.°, n.”
1, alinea e) e 4.°) reconhece a todas as pessoas
maiores de idade, que ndo se encontrem interdi-

40 Rui Nunes, in Estudo N.° E/17/APB/10 — Testamento vi-
tal, p. 14, in www.apbioetica.org, acesso efectuado no dia 1 de Fevereiro
de 2013.
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tas ou inabilitadas por anomalia psiquica, ndo so
a capacidade para outorgar um documento de de-
claragdes antecipadas de vontade, mas também a
capacidade para o modificar ou revogar.

Pelas razoes supra mencionadas, também nos
entendemos que nao deve ser consagrada uma so-
lugao diferenciada no que respeita a capacidade
para elaborar, modificar ou revogar uma declara-
¢ao antecipada de vontade. Ou seja, defendemos
que deve ser reconhecida capacidade para elabo-
rar, modificar ou revogar declaragdes antecipadas
de vontade a todas as pessoas maiores de dezasseis
anos que possuam o discernimento necessario para
avaliar o sentido e o alcance da sua declaracio no
momento em que a prestam.*’

4.5. Limites

O artigo 5.° da Lei n.” 25/12 dispoe que “sao
juridicamente inexistentes, nao produzindo qual-
quer efeito”, as declaragdes antecipadas de vontade
que ultrapassem os limites estabelecidos nas suas
alineas, afastando assim o entendimento daqueles
que advogam a possibilidade de as aceitar, na espe-
ranga de que uma alteragao do ordenamento juridi-
co as traga para dentro dos limites da legalidade™

¥ Uma solugio diferenciada foi propugnada por André Gon-
calo Dias Pereira, in “A capacidade para consentir: um novo ramo da
capacidade juridica”, in Comemoracoes dos 35 anos do cédigo civil e
dos 25 anos da reforma de 1977, [S.1], [s.n.], 2006, p. 229: “A melhor
solucio parece ser a de considerar necessiria a capacidade negocial
para realizar o testamento vital, mas basta a capacidade para consentir
em caso de revogac¢ao dessas directivas”.

48

Assim estabelece o artigo 5.°, n.° 3 da Ley 7/2002, de 12 de
Dezembro do Péis Basco: “Se tendran por no puestas las instrucciones
que en el momento de ser aplicadas resulten contrarias al ordenamiento
juridico o no se correspondan con los tipos de supuestos previstos por
la persona otorgante al formalizar el documento de voluntades antecipa-
das”. Também neste sentido se manifestou o Observatorio de Bioética
y Derecho de la Universitat de Barcelona, apud, Ana Maria Marcos del
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Nos termos da alinea a), sdo juridicamente
inexistentes, as declaragdes antecipadas de vonta-
de “que sejam contrarias a lei, a ordem publica ou
que determinem uma actuagao contraria as boas
praticas”. Sera o caso de uma declaragao antecipada
de vontade cujo cumprimento se consubstancie na
pratica de um acto distanasico.

A alinea b) consagra a inexisténcia das decla-
ragdes antecipadas de vontade “cujo cumprimento
possa provocar deliberadamente a morte nao natu-
ral e evitavel, tal como prevista nos artigos 134.°
135.° do Codigo Penal”.

A referéncia do preceito ao artigo 134.° do
Codigo Penal ¢ redundante (artigo 5.°, alinea a) e
artigo 134.° do Codigo Penal). Com efeito, 5o lhe
vislumbramos um contetdo til, caso venha a ser
consagrada uma causa de atipicidade, justificacao
ou desculpagao para certas situagdes de eutanasia
activa directa, na medida em que ha autores que

exigem que o pedido de ajuda a “deixar de viver”

sej a sempre actual .

E a referéncia ao artigo 135.° do Codigo Penal
¢ destituida de qualquer sentido. Com efeito, nao
concebemos como ¢ que o cumprimento de uma
declaragao antecipada de vontade pode conduzir a

L. ! . . o

ratica de uma ajuda ao suicidio (artigo 135.° do

Codigo Penal). Se s6 “ha suicidio quando uma pes-
’ . «“ ”»

soa, com dominio do facto, causa “dolosamente” a
sua propria morte”™, como ¢ que uma pessoa que
se encontra incapaz de expressar a sua vontade pes-
soal e autonomamente se pode suicidar?

Cano, “Voluntades antecipadas”, in Diez palabras claves ante el final de
la vida, coord. Elizari FJ., Editorial Verbo Divino, 2007, p. 12.

# Manuel da Costa Andrade, Comentario Conimbricense do

Cédigo Penal: parte especial, dir. Jorge de Figueiredo Dias, Coimbra,
Coimbra Editora, 1999, p. 80.
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A alinea c), ao consagrar a inexisténcia de uma
declaragao antecipada de vontade “em que o ou-
torgante nao tenha expressado clara e inequivoca-
mente a sua vontade”, procura obstaculizar a um
dos maiores problemas que surge na aplicagao das
declarages antecipadas de vontade, que ¢ a sua re-
dacgao em termos vagos e ambiguos, exigindo a
sua interpretagdo. Por for¢a deste preceito, a utili-
zagao de expressdes como “dano cerebral irreversi-
vel” ou “incapacidade séria” conduzirao a inexistén-
cia da respectiva declaragao antecipada de vontade.

Entendemos que este preceito afasta tambem
a proposta de David Rodriguez Arias Vailhen que,
apos constatar que, por vezes, na procura de clare-
za na expressao da sua vontade, o outorgante ¢ tao
minucioso que a situagdo prevista nunca chega a
realizar-se’, propde que a lista de situagdes que o
outorgante indique para accionar a sua declaragao
antecipada de vontade se acrescente a expressao
“y enfermidades de gravidad comparable” - com
o que, por um lado, “se procura dejar constancia
(...) de que no se esta haciendo una enumeracion
exhaustuva de las situaciones que a uno le gustaria
evitar” e, por outro lado, “se afirma que no es la
enfermedad en cuanto tal lo que supone para el
usudrio una amenaza, sino el conjunto de circuns-
tancias que un estado degradado de salud puede
contemplar y que generan en ¢l deseo de no seguir
siendo mantenido com vida™"'.

0 Também Vera Lucia Raposo chama a atengido para o

facto, in “Directivas...”, p. 176.

o Una muerte razonable: testamento vital y eutanasia, Bil-

bao, Desclée de Brouwer, 2005, p. 34 ¢ ss.
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4.6. Eficacia

Uma declaragdo antecipada de vontade ¢ um
modo de o outorgante aceitar ou recusar cuidados
de satde, que so sera levado em conta “no caso de,
por qualquer razao, [o outorgante] se encontrar
incapaz de expressar a sua vontade pessoal e auto-
nomamente” (artigo 2.%,n.° 1, da Lei n.” 25/12).

Entendemos que com a utilizagao da expressao
“por qualquer razao” o legislador pretende escla-
recer que uma declaragao antecipada de vontade
assume relevancia juridica ndo s6 nos casos em que
0 paciente se encontra inconsciente, mas também
naqueles casos em que, ainda que consciente, nao
se encontra com capacidade de exprimir uma von-
tade livre e informada (como sera o caso de doen-
tes de Alzheimer).*

Esta solugdo ¢ rejeitada por quem defende
uma concepg¢ao de identidade pessoal (cujo maxi-
mo defensor ¢ o filosofo Derek Parfit) como uma
“continuidade psicologica formada por conexoes

52 Em 2009, o Conselho da Europa apontou para esta solugio
na Recomendacio 11: “States should promote self-determination for
capable adults in the event of their future incapacity, by means of con-
tinuing powers of attorney and advance directives”.

Ronald Dworkin sustentou esta solucio in Dominio da vida,
aborto, eutanasia e liberdades individuais (tradugdo da edi¢do inglesa
de 1993 por Jefferson Luiz Camargo), Sio Paulo: Martins Fontes. Paula
Martinho da Silva, in “A expressio antecipada da vontade nas pessoas
com risco de deméncia”, in As diferentes faces da saide mental, Fun-
dacio Calouste Gulbenkian, também defendeu que as declaracées de
vontade anteriormente expressas pela pessoa, hoje demente, devem
ser tomadas em conta. Porém, contrariamente ao que entendemos ter
sido consagrado pela Lei n.° 25/12, aquelas declaragoes antecipadas de
vontade atribuia tio-somente um valor indicativo. Ainda assim, encon-
tramos Carmen Tomds-Valiente Lanuza, in La cooperacion al suicidio
y la eutanasia en el nuevo C.P. (art. 143), Valéncia, Tirant blanch, 2000,
p. 130, que, na procura da resposta a questdo de saber se o pedido
expresso, sério e inequivoco, que nos termos do artigo 143.°, n.° 4 do
Codigo Penal constitui um dos requisitos da justificagdo incompleta da
eutandsia activa directa no ordenamento juridico espanhol, pode ser
efectuado através de uma declaragao antecipada de vontade, propugna
esta solugao.
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de memoria, desejos e propositos”.”’ Para estes
autores, perdida esta continuidade, por exemplo,
em virtude de uma profunda degradagao das fa-
culdades mentais da pessoa, a pessoa incapaz que
hoje existe ndo ¢ a mesma pessoa que a anterior.
No ambito das declaragdes antecipadas de vonta-
de, este entendimento conduz a que seja inadmis-
sivel que a pessoa ontem capaz escreva, atraves de
uma declaragao antecipada de vontade, uma pagina
da vida desta outra pessoa hoje incapaz em que se
metamorfoseou.’*

O meédico deve actuar em conformidade com
o disposto na declaragao antecipada de vontade do
doente a partir do momento em que esteja em con-
di¢des de conhecer o seu contetido, ou seja, desde
o momento em que o documento que contém a de-
claragao antecipada de vontade consta do RENTEV
ou ¢ entregue a equipa responsavel pela prestacao
de cuidados de satide, pelo outorgante ou pelo pro-
curador de cuidados de satide (artigo 6.°, n.” 1, da
Lein.” 25/12).

Todavia, existem situagdes em que o medico
nao deve acatar o disposto na declaragao de vonta-
de anteriormente expressa pelo doente.

Desde logo, “quando se demonstre que o pa-
ciente nao desejaria manté-las” (artigo 6.°, n.° 2,
alinea a), da Lein.” 25/12). Com o que se respeita
a vontade “actual” do paciente.

Depois, “quando se verifique a evidente desac-
tualizagao da vontade do outorgante face ao pro-
gresso dos meios terapcuticos, entretanto verifica-

53

p. 186.

54

Carmen Tomas-Valiente Lanuza, “La disponibilidade...”,

Cf. Rodrigues-Arias, “Una muerte...”, p. 130 e ss.
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do” (artigo 6.°, n.” 2, alinea b), da Lei n.” 25/12).
Com efeito, estamos perante uma declaragao de
aceitagao ou de recusa de cuidados de satde que
tem temporalmente lugar antes de estes se tor-
narem necessarios. E no intervalo de tempo que
medeia entre estes dois acontecimentos podem
fazer-se descobertas cientificas importantes para a
enfermidade do doente. Quando assim aconteca, a
realidade informativa que esteve na base da decisao
de vontade do paciente alterou-se, o pilar informa-
tivo que sustentava o caracter vinculativo daquela
declaragao desmoronou-se, razao pela qual o me-
dico nao tem o dever de a respeitar.

Por fim, o medico nao deve respeitar a de-
claragdo antecipada de vontade “quando a mesma
nao corresponda as circunstancias de facto que o
outorgante previu no momento da sua assinatura”

(artigo 6.°,n.° 2, alinea c), da Lei n.” 25/12).

O respeito pela dignidade da pessoa doente
exige sensatez, ponderagio, reclama que o meédi-
co, por um lado, ndo acate cegamente a declara-
¢ao antecipada de vontade e, por outro lado, nao
a desrespeite por mor de rumores de uma outra
vontade ou de um qualquer progresso tecnologico
que nao abale o pilar informativo em que aquela se
sustenta. Potenciando este pesar, o artigo 6.°,n.° 3
e 5 da Lein.” 25/12 estabelece que o responsavel
pela prestagao de cuidados de satide deve inscre-
ver no processo clinico do doente a razao de ser
do acatamento/nao acatamento de uma declaracao
antecipada de vontade.

No que a eficacia das declarages antecipadas
de vontade respeita, o artigo 6.°, n.” 4 da Lei n.”
25/12 estabelece ainda que, “em caso de urgéncia ou
de perigo imediato para a vida do paciente, a equi-
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pa responsavel pela prestacao de cuidados de satde
nao tem o dever de ter em consideragio as decla-
ragdes antecipadas de vontade, no caso de o acesso
as mesmas poder implicar uma demora que agrave,
previsivelmente, os riscos para a vida ou a satde do
outorgante”. Esta solugao pauta-se claramente pela
ideia de favor vitae, presente ao longo de varios mo-
mentos do regime juridico-penal das intervengdes
medico-cirtrgicas - artigo 156.°, n.” 2 do Codigo
Penal; artigo 8.° da Convengao para a Protecgao dos
Direitos do Homem e da Dignidade do ser Humano
face as aplicagoes da Biologia e da Medicina.

4.7. Prazo de eficacia

A declaragao antecipada de vontade caduca no
prazo de cinco anos a contar da sua assinatura (ar-
tigo 7.°,1n.° 1, da Lei n.” 25/12)*°. Tendo presente
a faculdade de modificagao e revogagao da declara-
¢ao antecipada de vontade, a todo tempo, a fixagao
deste prazo de eficacia podia ser alvo de alguma
perplexidade. Porém, pensamos que o legislador
teve em vista proporcionar a reflexao do outorgan-
te acerca da manutencéo ou alteracdo do sentido da
sua vontade expressa no documento em que acei-
tou ou recusou determinados cuidados de satde,
ao mesmo tempo que garante que aquela declara-
¢ao de vontade mantém uma relativa actualidade.

A fim de evitar a caducidade da declaracao an-
tecipada de vontade, estabeleceu-se que, os ser-
vicos de RENTEV devem informar por escrito o
outorgante da declaragio antecipada de vontade (e,
caso exista, o seu procurador), da data de caduci-

% Prazo diferente é estabelecido pelo legislador francés no artigo
L 1111-11 do Code de la santé publique: “A condition qu’elles aient ¢té
établies moins de trois ans avant I’état d’inconscience de la personne,
le médecin en tient compte pour toute décision d’investigation, d’inter-
vention ou de traitement la concernant”.
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dade do documento, até 60 dias antes de concluido
o referido prazo de eficacia (artigo 7.°, n.” 4, da
Lein.” 25/12).

Atente-se ainda na consagragao de um meca-
nismo de renovagao (que julgamos sera expedito).
Com efeito, prevé-se a possibilidade de renovagao
do prazo de eficacia da declaragdo antecipada de
vontade mediante uma declaragao de confirmacao
(artigo 7.°,n.° 2, da Lein.” 25/12).

Saliente-se que, caso o outorgante da decla-
ragao antecipada de vontade fique incapaz, aquela
manifestagao de vontade nao caduca pelo decurso
do prazo, continuando a vincular o médico (artigo
7.°,n.°3,daLein.® 25/12).

4.8. Modificagdo e revogacao do documento

O autor do “testamento vital” pode modifica-
-lo ou revoga-lo, total ou parcialmente, a todo o
tempo (artigo 8.°, n.° 1, da Lei n.” 25/12) - as-
sim se reforca o pilar da actualidade do acordo ou
consentimento informado do cuidado de satde
em causa - através de documento escrito assinado
presencialmente perante funcionario devidamente
habilitado do Registo Nacional do Testamento Vital
ou notario (artigo 8.°,n.” 2 e artigo 3.%,n.” 1, ali-
neae), da Lein.® 25/12).°¢°7

O artigo 8.°, n.” 4, da Lei n.” 25/12 prevée
ainda a possibilidade de o outorgante, a qualquer

5 Atente-se que, se 0 artigo 8.%, n.° 2, da Lei n.° 25/12 sujeita
a forma prevista no artigo 3.° da Lei n.° 25/12 apenas a modificacio
do testamento vital; o artigo 3.°, n.° 1, alinea ¢), da Lei n.° 25/12 sujeita
aquela forma ndo s6 a modificagio, mas também a revogacio do testa-
mento vital.

57 Concretizagdo da regra de que o acordo para acto médico é
revogavel a todo o tempo, sem necessidade de apresentar justificacoes.
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momento e atraves de simples declaragdo oral ao
responsavel pela prestagao de cuidados de satde,
modificar ou revogar o seu testamento vital (de-
vendo esse facto ser inscrito no processo clinico,
no RENTEYV, quando ai esteja registado, e comuni-
cado ao procurador de cuidados de satde, quando
exista). Entendemos que com este preceito, mais
do que consagrar uma outra forma de modificar ou
revogar o testamento vital, pretende salvaguardar-
-se a autonomia ética do doente em todas as situ-
agdes em que o seu debil estado de satide nao lhe
permite proceder as desejadas alteragdes ao testa-
mento vital cumprindo as formalidades previstas
no artigo 3.° da Lein.” 25/12.

5. Procuragao de Cuidados de Satde
5.1. Conceito

Nos termos do artigo 12.° da Lei 25/12, a pro-
curagao de cuidados de satde ¢ o documento pelo
qual se atribui a uma pessoa, voluntariamente e de
forma gratuita, poderes representativos em mate-
ria de cuidados de satde, para que aquela os exerca
no caso de o outorgante se encontrar incapaz de

expressar de forma pessoal e autonoma a sua von-
tade.’® *°

B A referéncia do artigo 12.°, n.° 2, da Lei n.° 25/12 ao arti-

0 262.°, n.° 1. do Cdédigo Civil ¢ redundante, pois este preceito nada
acrescenta aquele.

5 Ao regular esta figura, o legislador dissipa a duvida rela-

tivamente a admissibilidade da representagdo voluntaria no assentir e
dissentir na realizacio de actos médicos. Sobre a questiao pode consul-
tar-se Rabindranath Capelo de Sousa, O direito geral de personalidade,
Coimbra, Coimbra Editora, 1995, p. 402 e 403; Joao Carlos Loureiro,
“Metifora ...”, in Cadernos de Bioética, N. 8, 1994, p. 41; André Gon-
¢alo Dias Pereira, O consentimento informado na experiéncia europeia
[documento electrénico], Riberdo Preto [s.n.], 2010, recurso electroni-
co depositado no “Estudo Geral”, p. 250 e ss e “A capacidade para
consentir...”, in Comemorac¢ées dos 35 anos do cédigo civil e dos 25
anos da reforma de 1977, [S.1], [s.n.], 2000, p 232 ¢ ss; Paula Tavora
Vitor, “Procurador para cuidados de saude: importincia de um novo
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5.2. Forma

On.° 1, doartigo 12.°, da Lei n.” 25/12, esta-
belece que a procuragao de cuidados de saude deve
ser formalizada através de um documento escrito®
- com o que se intenta garantir uma decisao reflecti-
da, uma formulagao mais completa e precisa da von-
tade do outorgante e um elevado grau de certeza
quanto a declaragao de vontade e a eficacia do acto.

Contrariamente ao que se exige para o testa-
mento vital, ndo se estabelece aqui que a procu-
ragao de cuidados de satude seja assinada perante
funcionario devidamente habilitado do Registo
Nacional do Testamento Vital ou notario. Mas, por
igualdade de razoes - garantir a capacidade do ou-
torgante e a liberdade e autenticidade da procura-
¢ao de cuidados de saude - ndo sera de consagrar
também aqui este requisito?

5.3. Capacidade

Nos termos do artigo 11.°, n.° 2 da Lei n.”
25/12, 56 podem nomear um procurador para cui-
dados de saude as pessoas que preencham os requi-
sitos previstos no artigo 4.° da mesma lei.®!

decisot”, in Lex Medicinae: Revista Portuguesa de Direito da Saide,
Vol. 1, N. 1 (2004), p. 123 e ss; Fabiana Rego, “A forca juridica das
declaragoes antecipadas de vontade”, in Lex Medicinae, Revista Portu-

guesa de Direito da Saude, Ano 8, N. 16 (2011), p. 164 e ss.

60 O n.° 2 do preceito determina ainda que, ¢ aplicavel, com

as necessarias adaptagoes, o disposto no artigo 262.%, n.° 2 do Cédi-
go Civil, nos termos do qual, “salvo disposicao legal em contrario, a
procuracio revestira a forma exigida para o negdcio que o procurador
deva realizar”. Assim, sempre que a lei exija, para a aceitagdo ou recusa
de um concreto cuidado de saide, uma forma mais solene do que o
documento escrito, a procura¢io de cuidados de saide que o tenha por
objecto deve observar essa solenidade. Todavia, no nosso ordenamen-
to juridico, em regra, a aceitacio de cuidados de saide nio estd sujeita
a qualquer forma (Cf. artigo 219.° do Cdédigo Civil e artigo 38.°, n.” 2
do Cédigo Penal).

o1 Valem aqui as consideracoes levadas a cabo no ponto 4.4.
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5.4. Procurador de cuidados de saude

Em principio, pode ser nomeado procurador
de cuidados de satide qualquer pessoa maior de
idade, que ndo se encontre interdita ou inabilitada
por anomalia psiquica (artigos 11.%,1n.° 2 ¢ 4.° da
Lein.® 25/12)%,

Nao podemos deixar de manifestar o nosso
desacordo quanto a solugao legal. Se concorda-
mos que s6 possa ser nomeado como procurador
de cuidados de satde uma pessoa maior de idade.
Com espanto vemos a possibilidade de serem con-
feridos poderes representativos - em assuntos tao
delicados e vitais como os cuidados de satide - a um
interdito ou inabilitado (ainda que o nao seja por
anomalia psiquica). Sera que uma pessoa que foi
judicialmente declarada interdita (consequente-
mente, incapaz de reger a sua pessoa e bens), deve
poder ser nomeada procuradora de cuidados de
satde, tanto mais que, entre nos, nao ha qualquer
controlo ou validagao relativamente a personalida-
de nomeada?

O artigo 11.°,n.” 3, da Lei n.” 25/12 estabele-
ce duas excepgdes aquele principio, ao proibir que
sejam nomeados como procuradores de cuidados
de satde: os funcionarios do Registo Nacional do
Testamento Vital e os do cartorio notarial que inter-
venham na feitura da procuragao para cuidados de
satde; ¢ os proprietarios ¢ os gestores de entidades
que administram ou prestam cuidados de saude.

02 Diversamente a Lei 3/2005, de 23 de Maio da Comunidade
de Madrid, dispoe no seu artigo 10.%, n.° 3 ¢ 4 que: ““ Para ser designado
representante se requetird que se trate de personas mayores de edad,
com plena capacidade de obrar. No podran actuar como representan-
tes el notério autorizante del documento, el funcionario encargado del
Registro de Instrucciones Previas, los testigos ante los que se formalice
el documento y los profesionales que presten servicio en la institucion
sanitaria donde hayan de aplicarse las instrucciones previas”.
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A primeira das excepgoes subjaz a necessidade
de salvaguardar o pilar da capacidade e liberdade
na manifestacdio desta forma de acordo ou
consentimento para cuidados de satde. Nao nos
podemos esquecer que ¢ a estes profissionais
que cabe avaliar da capacidade e liberdade do
outorgante aquando da feitura desta declaragao
antecipada de vontade.

A segunda excepgao visa assegurar uma deci-
sdo sobre cuidados de satde conforme a vontade
do outorgante, nao permitindo que a mesma seja
proferida por uma pessoa que se possa encontrar
numa situacao de conflito de interesses.

O artigo 11.°, n.° 4, da Lei n.” 25/12 exclui
da proibigao de nomear como procurador de cui-
dados de saude os proprietarios e os gestores de
entidades que administram ou prestam cuidados de
saude que sejam familiares do outorgante. Contu-
do, perguntamos: Esta exclusao deve estender-se a
qualquer familiar do outorgante“? Esta exclusao so
deve abranger os familiares do outorgante“? Pen-
samos que nao. Em temas tao delicados e sensiveis
como os cuidados de satide entendemos que a ex-
clusao deve compreender apenas as pessoas ligadas
por fortes lagos de afecto ao outorgante (pais, fi-
lhos, irmaos, conjuge e unidos de facto).

O outorgante pode nomear dois procurado-
res de cuidados de satide para actuarem conjunta
ou alternativamente, escolher um procurador para

03 Temos presente a no¢io juridica de familia que se encon-

tra consagrada no artigo 1576.° do Cédigo Civil: “ Sdo fontes das re-
lagoes juridicas familiares o casamento, o parentesco, a afinidade ¢ a
adopgao”.

o4 Relembre-se que a unido de facto ndo é uma relagio de

familia. Assim, Pereira Coelho e Guilherme de Oliveira, in Curso de
direito da familia, 4* ed., Coimbra, Coimbra Editora, 2008, p. 59 e ss.
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o representar no que respeita a certos cuidados de
satide e um outro para o representar relativamente
a outros cuidados de satide, ou ainda eleger um se-
gundo procurador de cuidados de saude que subs-
titua o primeiramente indicado quando este se en-
contre impossibilitado de representar o outorgante
(artigo 11.°,n.° 5, da Lein.” 25/12).

Todavia, temos dificuldade em aceitar que seja
o procurador a indicar quem o deve substituir
(artigo 264.° do Codigo Civil e artigo 12.°, n.” 2
da Lei n.” 25/12). Temos davidas da constitucio-
nalidade de uma interpretagao do artigo 264.° do
Codigo Civil, conjugado com o artigo 12.°, n.” 2
da Lein.” 25/12, no sentido de que o procurador
pode escolher quem o substitua (ainda que o ou-
torgante o permita ou aquela faculdade resulte do
contetido da procuragao). Aceitar que um tercei-
ro nao nomeado pelo outorgante, exerga os seus

direitos de personalidade, nao convola o “sujeito”

em “objecto” ao arrepio do principio da dignidade
da pessoa humana (artigo 1.” da Constituicao da
Republica Portuguesa)?®

0 Aderimos a uma concep¢ao de dignidade fundada na “pes-

soa humana como ser capaz da autodetermina¢io consciente da pré-
pria vida”. Assim, Vera Lucia Raposo, in “Directivas antecipadas de
vontade: em busca da lei perdida”, Revista do Ministério Publico, Lis-
boa, Ano 32, N. 125 (2011), p. 211. “No pos guerra (...), ganhou corpo
uma nova configuracio do principio da dignidade da pessoa humana
que (...), viria a ser conhecida como “férmula do objecto”. Numa clara
inspiracdo Kantiana (...), sustenta-se, (...), que a dignidade é violada
quando a pessoa ¢ degradada ao nivel de uma coisa ou de um objecto
do actuar estatal, na medida em que a pessoa deixe de ser considerada
como sujeito auténomo e fim em si para ser tratada como instrumento
ou meio de realizagdo de fins alheios. (...) O conceito actual de digni-
dade tende a desenvolver-se nessa continuidade de assuncao do legado
axiolégico iluminista, concretizado numa mundividéncia actualizada
onde dignidade, como algo intrinsecamente valioso, ¢ essencialmente
identificada com autonomia ética da pessoa. Mas, se o sentido essencial
da definicdo de dignidade da pessoa humana se centra na impossibili-
dade de a pessoa ser tratada como objecto, entao tal terd, como conse-
quéncia légica, que na sua plena assuncio como sujeito é ao individuo
que cabe, primacialmente, a configuracio e densificacio do conteudo
preciso da sua dignidade”, Jorge Reis Novais, in Os principios cons-
titucionais estruturantes da Republica Portuguesa, Coimbra, Coimbra
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O procurador de cuidados de satde ¢ o repre-
sentante do paciente nas situagoes e para os cuidados
de satide especificados na procuragao, caso um dia
este se encontre incapaz de expressar a sua vontade.

Ele actua, nao arbitrariamente, nem de acordo
com o que objectivamente seja considerado o me-
lhor interesse do doente, mas respeitando escru-
pulosamente a sua vontade®.

Mais: aceitar que a decisao do representante
nao tenha um qualquer sustentaculo na vontade do
representado seria inconstitucional, pois violaria o
principio da dignidade da pessoa humana (artigo
1. da Constitui¢ao da Republica Portuguesa).

Razdo pela qual propugnamos que na regula-
mentagao desta figura se estabelegam garantias
procedimentais deste principio. Sugerimos al-
gumas: na portaria que regulamentara a Lei n.°
25/12, bem como no modelo de preenchimento
devia promover-se abertamente o dialogo entre o
outorgante da declaragao antecipada de vontade e
o seu procurador; devia estabelecer-se como re-
quisito de validade da procuragao de cuidados de
satude a declaragao, sob compromisso de honra, do
procurador, no sentido de respeitar e fazer cum-
prir a vontade do outorgante.

Editora, 2004, p. 56 ¢ ss. No mesmo sentido, ver Vera Lucia Raposo, in
“O direito a vida na jurisprudéncia de Estrasburgo”, in Jurisprudéncia
Constitucional, N. 14 (2007), p. 86 ¢ Gomes Canotilho/ Vital Moreira,
in Constitui¢ao da Republica Portuguesa: anotada, 4" ed. rev., Coimbra,
Coimbra Editora, Vol. 1, 2007, p. 199.

66 Neste sentido, Fabiana Rego, “A for¢a juridica das decla-

ragoes antecipadas de vontade”, in Lex Medicinae, Revista Portuguesa
de Direito da Saude, Ano 8, N. 16 (2011), p. 166; Joao Carlos Loureiro,
“Metéafora...”, p. 40 e ss, nota 46; Rui Nunes e Helena Pereira de Melo,
Testamento vital, Coimbra, Almedina, 2011, p. 132 ¢ Zamarriego Mo-
reno, “Autonomia prospectiva...”, p. 68 e ss.
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Assim, o procurador deve actuar dentro dos
limites dos poderes representativos que lhe foram
conferidos pelo outorgante. E porque assim ¢, as
suas decisdes devem ser acatadas pelos profissio-
nais que prestam cuidados de satide aquele (artigo
13.°daLein.® 25/12).

5.5. Extin¢do da procuragao

O artigo 14.° da Lei 25/12 prevée duas formas
de exting¢ao da procuragdo: a revogagao (“a procu-
ragao de cuidados de satde ¢ livremente revogavel

elo seu outorgante”) e a rentncia (“a procuragao
de cuidados de satide extingue -se pela rentincia
do procurador, que deve informar, por escrito, o
outorgante”).

6. Eficacia indicativa ou vinculativa das
declaragdes antecipadas de vontade?

Ate a entrada em vigor da Lei n.” 25/12, a
doutrina dominante atribuia as declaragoes ante-
cipadas de vontade um valor indiciario da vontade
presumida do doente.®’

Mas, com a entrada em vigor da Lein.” 25/12,
que estabelece o regime das declaragdes anteci-
padas de vontade, devemos continuar a atribuir
aquelas um valor meramente indiciario da vontade
presumida do doente?

Entendemos que as declaragdes antecipadas de
vontade que obedegam aos requisitos previstos na
Lein.® 25/12 devem considerar-se vinculativas (ar-
tigos 6.°¢ 13.°,n.° 1 da Lein.” 25/12). O que signi-

o7 Assim, Figueiredo Dias, “A ajuda 2 morte: uma considera-

¢do juridico-penal”, in Revista de Legislaciao e Jurisprudéncia, Coim-
bra, Ano 137, n.” 3949 (2008), p. 210 e 211; Jodo Loureiro, in “Metafo-
ra...”, p. 40 e 41; Vera Lucia Raposo, in “Directivas...”, p. 183.
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fica que os medicos tém de actuar de acordo com o
seu contetido, sob pena de serem responsabilizados
criminalmente. Ja nas demais situagdes, as declara-
¢oes antecipadas de vontade sao um dos elementos
relevantes para aferir do consentimento presumido

do doente (artigo 156.°,n.” 2 do Codigo Penal).

Desde logo, este sentido ¢ indicado pelo ele-
mento literal da interpretacdo da Lein.” 25/12. A
letra da Lein.” 25/12 consagra um dever juridico,
uma verdadeira injungao a cargo dos profissionais
de satde: “Se constar do RENTEV um documen-
to de directivas antecipadas de vontade, ou se este
for entregue a equipa responsavel pela prestacao
de cuidados de satide pelo outorgante ou pelo pro-
curador de cuidados de saude, esta deve respeitar o
seu contetdo” (artigo 6.°); “As decisoes tomadas
pelo procurador de cuidados de satide, dentro dos
limites dos poderes representativos que lhe com-
petem, devem ser respeitadas pelos profissionais
que prestam cuidados de satide ao outorgante” (ar-
tigo 13.°). Conclusao reforcada pelo olhar para a
diferente redac¢io da letra da lei de ordenamentos
juridicos que, admitindo a validade das declaragoes
antecipadas de vontade, lhe rgconhecem uma efi-
cacia meramente indicativa. E o caso do ordena-
mento juridico francés, que estabelece no artigo
1111-11 do Code de la santé publique : “Toda a
pessoa maior de idade pode redigir declaragoes
antecipadas para o caso de um dia se encontrar in-
capaz de exprimir a sua vontade (...) Desde que
as declaragoes antecipadas de vontade tenham sido
redigidas ha menos de trés anos antes do estado de
inconsciéncia da pessoa, o médico toma-as em conta
para todas as decises de investigacao, de interven-

¢do ou de tratamento relativas ao doente”. *

o8 «Toute personne majeure peut rédiger des directives anti-

cipées pour le cas ou elle serait un jour hors d’état d’exprimer sa vo-
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Depois, também aponta naquele sentido o ele-
mento historico da interpretagdo da lei. Assim, o pa-
recer n.” 59 do Conselho Nacional de Etica para as
Ciéncias daVida sobre os projectos de lei relativos as
declaragoes antecipadas de vontade recomendou no
ponto n.” 7 que: “atendendo a que uma declaragao
antecipada de vontade pode conter disposi¢oes de
recusa e disposi¢oes onde se fazem pedidos concre-
tos, a legislagao encare, de forma explicita e distinta,
essas variantes declarativas, nomeadamente quanto
a respectiva forga vinculativa, uma vez que, consi-
derando o principio da autonomia e outros factores
igualmente relevantes do ponto de vista ¢tico: 7.1.
no caso de recusas de intervengdes ou terapcuticas,
estas recusas terao caracter vinculativo desde que ob-
servados os requisitos de garantia da genuinidade da
declaragao adiante indicados; 7.2. no caso de pedi-
dos de intervengdes ou terapéuticas, o seu respeito
devera ser ponderado com a necessidade de obser-
vancia e respeito das leis em vigor, das boas praticas
clinicas e da independéncia técnica dos profissionais
envolvidos, assim como com a propria exequibilida-

de do pedido”.

Por fim, aquele sentido ¢ sugerido pelo ele-
mento logico da interpretagao da Lei. Com efeito,
caso se entenda que a Lei n.” 25/12 atribui as de-
claragdes antecipadas um valor indiciario da von-
tade presumida do doente, temos que reconhecer
que esta lei ndo diz nada de novo relativamente a
lei anteriormente vigente.®’

lonté. (...) A condition qu’elles aient été établies moins de trois ans
avant I’état d’inconscience de la personne, le médecin en tient compte
pour toute décision d’investigation, d’intervention ou de traitement la
concernant. »

o A ndo ser que se entenda que s6 podemos atribuir aquele

valor indiciario as declaragGes antecipadas que obedecam aos requisi-
tos da Lei n.° 25/12, sendo as demais jutidico-penalmente irrelevantes.
Todavia, esta interpretacao nao nos parece defensavel.
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7. Registo das declara¢des antecipadas
de vontade

O artigo 15.° da Lein.” 25/12 prevé a criagao
do Registo Nacional do Testamento Vital (REN-
TEV), com a finalidade de recepcionar, registar,
organizar e manter actualizada, quanto aos cida-
daos nacionais, estrangeiros e apatridas residentes
em Portugal, a informag3o e documentagao rela-
tivas ao documento de declaragdes antecipadas de
vontade e a procuragao de cuidados de saude.

O artigo 16.°,n.° 1, da Lein.® 25/12 esclarece
que o registo no RENTEV tem valor meramente
declarativo, sendo o documento da declaracao an-
tecipada de vontade ou a procuragao de cuidados
de satde igualmente eficazes, desde que tenham

sido formalizados de acordo com o disposto na Lei
n.°25/12.7

Com o registo das declaragoes antecipadas de
vontade pretende garantir-se que os médicos tem
conhecimento da sua existéncia e contetdo (nes-
te sentido aponta o artigo 17.° da Lei n.” 25/12,
que alem do outorgante da declaragdo antecipada
de vontade e do procurador para cuidados de sat-
de, 50 prevé a consulta do RENTEV por parte do
medico responsavel pela prestagao de cuidados de
satude a pessoa incapaz de expressar de forma livre
¢ autonoma a sua vontade; ¢ o artigo 18.° da Lei n.”
25/12 que impoe um dever de sigilo a todos aque-
les que no exercicio das suas fungées tomem co-
nhecimento de dados pessoais constantes de uma
declaragio antecipada de vontade).”

B O artigo 16.°, n.° 2, da Lei n.° 25/12 estabelece qual o
procedimento a seguir para efectuar o registo.

E Esta finalidade distancia o RENTEV de outros Registos,
nomeadamente do Predial e do Comercial, que tém por fim publicitar
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Estamos em crer que a liberdade de circulagao
dos cidaddos europeus por todos os paises da Uniao
Europeia reclamara, mais tarde ou mais cedo, nao
so legislagdo, mas também um registo europeu,
que permita que uma declaragdo antecipada de
vontade seja eficaz em todo o territorio europeu,
independentemente do pais no qual foi outorgada
e do pais no qual se suscite a sua aplicagdo.
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Noticias

1. Investigagdo cientifica
a) Desenvolvimento de projetos préprios

*  “Paraum quadro legal de Responsabilidade
Médica menos agressivo, mais eficaz e mais
favoravel a reducao do erro médico”, re-
feréncia PTDC/CPJ-JUR/111133/2009,
projecto do CDB financiado pela FCT
— (Guilherme de Oliveira, Jorge de Sin-
de Monteiro, Manuel da Costa Andrade,
Helena Moniz, Filipe Albuquerque Matos,
Rui Cascao, Sandra Passinhas, Maria Ma-
nuel Veloso, André Dias Pereira, Mafalda
Miranda Barbosa, Rafael Vale e Reis, Sonia
Fidalgo, Carla Gongalves, Paulo Sancho).

b) Participagdo em projetos

* Coimbra Genomics — Base de genomas
humanos — apoio juridico ao Consorcio
composto pela Critical Software, BioCant
e Centro de Fisica Computacional da Uni-
versidade de Coimbra (CFC);

2. Acolhimento de investigadores

— Acolhimento de Luis Manso no ambito de
uma bolsa de doutoramento da FCT;

— Acolhimento do investigador Asier Urue-
la Mora da Universidade de Deusto;

— Acolhimento da investigadora Ele-
na Atienza Macias da Universidade de
Deusto;
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— Acolhimento do investigador Miguel Viei-
to Villar, da Universidade de Santiago de
Compostela;

— Acolhimento da investigadora Arant-
za Libano Beristain, da Universidade
Auténoma de Barcelona.

3. Publicagdes
a) Publicagdo periédica

— Numero especial da Lex Medicinae com
os textos do IV EAHL sobre Patient
Safety.

4. Ensino Pos-graduado

— 9.° Curso Breve de Pos-graduagao em
Consentimento Informado;

— 3.° Curso breve de Pos-graduagao em Di-
reito da Investigacao Clinica;

— 1.° Curso Breve de Pos-graduagao em
Responsabilidade Civil, Penal e Disci-
plinar da Induastria Farmacéutica e dos
Farmacéuticos;

— Participagdo no Curso de Mestrado em
Gestao e Economia da Satde, da Facul-
dade de Economia da Universidade de
Coimbra.

(%]

. Colaboragées

— Curso de especializagdio em Direito da
Medicina realizado em parceria com a
Uniao Nacional das Institui¢des em Saude
(Brasil).
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6. Organiza¢ao de conferéncias

— Seminario sobre PMA e Medicina pre-
-natal, em parceria com o Departamento
de Ciéncias Medico-Legais e Etico-deon-
tologicas da FMUC;

— Seminario sobre Direito, Neurociéncias
e Psiquiatria, em parceria com o CEIS

XX e o projecto “Neurociéncia e Direito
Penal /IDPEE;

— 15.% Coloquio internacional Temas da
Cultura Cientifica, Falsificagao de Medi-
camento — perspectiva juridica, em pare-
ceria com o CEIS XX.

7. Atividades individuais dos membros do CDB

Por Guilherme de Oliveira
130
Comunicagoes:

— 31 de Janeiro — Aula na abertura do cur-
so de Psiquiatria Forense da Faculdade de
Medicina e Instituto de Medicina Legal;

Outros:

— 21 de Janeiro — Reuniao preliminar so-
bre um eventual mestrado em Direito da
Satde, em associagio com a Universida-
de de Brasilia, Funda¢ao Oswaldo Cruz e
Universidade Menendez Pelayo. (O pro-
jeto nao se desenvolveu porque foi consi-
derado sem interesse pela FDUC).

Lex Medicinae, Ano 11, n.° 21-22 (2014)

Por André Dias Pereira:

Comunicagoes:

23 de Janeiro de 2014 (9h30-13h00)
Protecao de criangas e jo-
vens: André Dias Pereira/
Ana Rita Alfaiate: “Acesso das Crian-
¢as e Jovens aos Cuidados de Saude.
Criminalidade Sexual contra Menores.”;

28 de fevereiro de 2014: Faculdade de Di-
reito da Universidade de Lisboa, Instituto
Do Direito Brasileiro: Reflexoes Con-
temporaneas sobre o Direito: Jornadas
Luso-Brasileiras — Prof. Doutor André
Dias Pereira: “Prescricdo off-label e as franjas
da ilicitude: Por parte do Médico prescritor ou
do Produtor de medicamentos?”

1 de mar¢o de 2014 — Faculdade de Ci-
¢ncias e Tecnologia da Universidade de
Coimbra - 2.° Curso de Pés-Graduagio
em Antropologia Forense: Prof. Doutor
André Dias Pereira: “A tutela da ‘persona-
lidade humana’ post-mortem no dominio da
biomedicina”.

22 de margo de 2014: Faculdade de Di-
reito da Universidade de Lisboa, Instituto
de Direito penal e Ciéncias Criminais —
I Curso Pos-Graduado de Atualizagao so-
bre Direito da Medicina e Justica Penal:
Prof. Doutor Lobo Antunes/ Prof. Dou-
tor Andre Dias Pereira: “O problema do con-
sentimento informado do doente, a questdo do
consentimento presumido e 0 consentimento em

fim de vida.”;

— 23 de abril de 2014: Faculdade de Farma-

cia da UC, Unidade curricular de Ensaios
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Clinicos II, do Curso de Farmacia Bio-
meédica: Prof. Dr. André Dias Pereira:
“CNPD e Ensaios Clinicos”.

9 de maio de 2014: Faculdade de Farma-
cia da UC, Mestrado em Biotecnolo-
gia Farmacéutica: Prof. Doutor Andre
Dias Pereira: “A prescrigao off-label de
medicamentos e a responsabilidade da
ind{stria”.

24 a 26 de abril de 2014:Viena de Austria,
13.° Congresso Anual de Responsabi-
lidade Civil, organizado pela Academia
Austriaca de Ciéncias e pelo ECTIL - Eu-
ropean Centre of Tort and Insurance Law:
Prof. Dr. André Dias Pereira: “Portuguese
Country Report”

5 e 6 de maio de 2014: Conselho Nacional
de Etica para as Ciéncias da Vida (CNE-
CV) - Bioctica nos Paises de Lingua Ofi-
cial Portuguesa - Justiga e Solidariedade;
Prof. Doutor André Dias Pereira: “Da Bio-
ética ao Biodireito e ao Direito da Medicina:
40 anos de progresso dos direitos dos doentes.”

17 de maio de 2014: Conferéncia Inter-
nacional de Psico-Oncologia da Liga Por-
tuguesa Contra o Cancro; Prof. Doutor
André Dias Pereira: “Sobreviventes do
Cancro: uma abordagem multidisciplinar
— aspetos juridicos”

6 de junho de 2014: Curso de Pos-Gradu-
agao de Psiquiatria e Psicologia Forenses;
Prof. Doutor André Dias Pereira: das 18h
as 19,30h “A actividade pericial e a res-
ponsabilidade profissional”, das 19,30h as
21,00h. “Consentimento médico e direc-
tivas antecipadas” .
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Publicagoes:

PEREIRA, André G. Dias, “O sistema de
responsabilidade civil medica”, Boletim da
Ordem dos Advogados, fevereiro de 2014,
n.% 111, p. 44-45.

OLIVEIRA, Guilherme/ PEREIRA, An-
dre G. Dias, “Amniotic membranes — legal
issues”, in Botelho, Filomena/ Mamede,
Ana, Amniotic Membrane: Origin, Character-

)

ization and Medical Applications, Springer,
2014, no prelo

PEREIRA, André¢ G. Dias/ RIBEIRO, Ge-
raldo, “Testamento Vital”, in DALDATO,
Luciana, no prelo

PEREIRA, André G. Dias, DIREITOS
DOS DOENTES, in CAMPOS, Antonio
Correia de/ SIMOES, Jorge, 40 anos do
25 de abril, 2014, no prelo.

PEREIRA, André¢ G. Dias, “Country
Report Portugal, in KARNER, Ernst/
STEININGER, Barbara, European Tort Law
2013, De Gruyter, 2014, no prelo.

PEREIRA, André G. Dias, “Organ & Tis-
sue Transplantation: a European perspec-
tive”, in DEN EXTER, André, Medical Law
in Europe, no prelo

)

Outros:

— Membro da Comissio de Etica do Insti-

tuto Nacional de Satde (Doutor Ricardo
Jorge) (desde 2014);
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Por Rafael Vale e Reis:
Comunicagoes:

— A convite do Conselho Nacional de Pro-

criagao Medicamente Assistida, proferiu,
no “Il Coloquio PMA: Presente e Futu-
ro. Questdes emergentes nos contextos
cientifico, ¢tico, social e legal”, que teve
lugar nos dias 20 e 21 de margo de 2014,
na Fundac¢io de Serralves, no Porto, a se-
guinte palestra: “Pode abolir-se o anoni-
mato do dador de gametas?”

Centro de Direito Biomédico — Semina-
rio sobre PMA e Medicina Pré-Natal, 27
de Margo de 2014, tendo proferido uma
conferencia sob o tema: “PMA em Por-
tugal - aspetos juridicos. Que ventos de
mudanga?”.

Por Sonia Fidalgo:
Comunicagoes:

— 07-03-2014: participou na Mesa Redonda

do American College of Surgeons, no XXXIV
Congresso Nacional de Cirurgia (Vilamoura)
comunicagao sobre «Responsabilidade
penal das equipas cirargicas»;
12-04-2014: ira participar na Pos-Gra-
duagao em Economia e Gestao em Orga-
niza¢des de Satide da Faculdade de Eco-
nomia da Universidade de Coimbra (org.
Prof. Doutor Pedro Augusto de Melo Lo-
pes Ferreira).
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Por Carla Barbosa:

Comunicagoes:

Varios

Participou na Pos-Gradua¢ao em Econo-
mia e Gestao em Organizagdes de Saude
da Faculdade de Economia da Universida-
de de Coimbra (org. Prof. Doutor Pedro
Augusto de Melo Lopes Ferreira);

Em 2 de abril, partici-
pou no Seminario VIH/SIDA
A SIDA nao tem codigo de barras com a
comunicagdo. Sexualidade, Saude e Direi-
tos Humanos;

Participagdo de Maria Manuel Veloso,
André Pereira, Rafael Vale e Reis, Sonia
Fidalgo e Carla Barbosa na Pos-Gradua-
¢do em Economia e Gestao em Organiza-
¢oes de Satde da Faculdade de Economia
da Universidade de Coimbra (org. Prof.
Doutor Pedro Augusto de Melo Lopes
Ferreira).

Participagdo de diversos colaborado-
res do Centro de Direito Biomédico no
Mestrado em Medicina Legal e Ciéncias
Forenses - Curso Superior de Medicina
Legal organizado pela Delegagao do Cen-
tro do INML, IP em colabora¢io com a
Faculdade de Medicina (Manuel da Costa
Andrade, Jose de Faria Costa, ]. P. Remé-
dio Marques, Maria Manuel Veloso, San-
dra Passinhas, André Dias Pereira, Rafael
Vale e Reis e Carla Barbosa).
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