Qrdem

Prescrigdo off label:

que responsabilidades juridicas?

Realizou-se no dia 70 de Outubro uma sessdo clinica organizada pelo Hospital da Luz, em
Lisboa, cuio debate foi subordinado ao tema 'Responsabilidades por prescricdo de medica-
mentos off label’. A conferéncia foi proferida pelo advogado e docente universitario Rui Patricio
e sublinhou a relevancia do consentimento informado no contexto deste tipo de prescrigdo,
bem como a ponderagdo da relacdo risco-beneficio.

Rui Patricio comegou por explicar
que «para medicamentos off-
label, as solugbes juridicas sdo
igualmente off-label» e enquadrou
as questdes de causalidade
e imputacio explicando que
«como em qualquer outro caso
de averiguagdo de eventuais
responsabilidades por um resul-
tado, é necessdrio apurar a
causalidade ouaimputagéo, quer
naturalistica, quer juridicamente
relevante, o que constitui, antes
de mais, um problema de prova».
As questbes de prova sao, alids,
elemento de relevincia decisiva
em termos juridicos. Enquanto
criag@o de uma certeza subjectiva
dojulgador a prova consubstancia
a obrigagdo que uma determi-

nada parte demonstrar um
determinado facto. No caso
especifico da prescricio off

label a prova levanta novos
problemas, como foi explicado
pelo orador, nomeadamente no
que se refere a imputagao e risco
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e a necessidade de ponderar
a relagdo risco-beneficio num
contexto de «liberdade e inten¢do
terapéuticas». Nesse enqua-
dramento o consentimento infor-
mado ganha especial relevancia
em termos de prova: «quer em
matéria de responsabilidade
cvil, quer em matéria de
responsabilidade criminal, as
modernas teorias da imputagéo,
com base no risco e na sua gestao,
permitem dar especial relevancia
a ponderacdo da relagdo risco-
beneficio no caso de prescrigdo
de medicamentos off-label, sendo
crucial para estabelecer a exis-
téncia ou ndo de ilicitude e,
havendo ilicitude, numa segunda
linha de analise, para estabelecer
se houve ou ndo culpa. Também
aqui, temos, entre 0 mais, uma
questdo de prova no centro do
probleman, explicou.

«Ndo havendo no caso de
prescricio de medicamentos off
label, a ‘seguranca institucional’

que existe noutros casos, o
consentimento informado assume
especial importancia, podendo
ter efeitos no caso da exclusdo
de responsabilidade por danos,
excepto casos de morte e danos
graves. Nestes casos, tudo gira
em redor da questdo da relagdo
risco-beneficio. Em matéria de
consentimento informado, devem
observar-se as linhas gerais,
por analogia, do que se prevé
para ensaios clinicos, mas com
cuidados acrescidos, na medida
em que aqui ndo hd o formalismo
e as garantias que existe nos
ensaios clinicos. Também aqui a
questdo da prova assume relevo».
Ou seja, enquanto que nos ensaios
clinicos se deve efectuar um
contrato de seguro e estabelecer
um clausulado minucioso, no
caso da prescrigdo off label ndo
existe qualquer contrato firma-
do. Ainda assim deverd ser
assegurada, a semelhanga das
melhores préticas em ensaios



clinicos, a redugdo dos riscos
através de uma monitorizacio
cuidadosa e um consentimento
devidamente informado, com
real compreensédo da informagio
transmitida, evitando as mani-
pulagdes linguisticas que podem
facilmente ocorrer quando se
apresentam as probabilidades
da relagio risco-beneficio -
apresentacio essa que pode

ser feita com especial enfoque
nos riscos ou nos beneficios
potenciais, 0 que ndo é de todo
displicente na decisdo do doente
em aceitar ou nio a prescrigao off
label.

Referindo-se especificamente &
responsabilidade criminal, Rui
Patricio explicou que «consoante
o resultado verificado (morte,
dano fisico grave ou dano fisico

simples), podemos ter diferentes
formas de responsabilidade»
e salientou que nao
obtencdo de consentimento
devidamente informado gera
«responsabilidade  auténoma,
possivelmente cumuldvel com
as responsabilidades por algum
daqueles resultados», isto é pelo
dano morte ou fisico.

Medicamentos falsificados
Uma operagéo internaciona anual de combate & Comerc;aiizagéo de medicamentos falsificados

permitiu concluir gue 0s porfugueses correm graves riscos de salide devido & compra de me-
dicamentos pela Internet, em websites ndo autorizados. No inicio do més de Qutubro, em nota

de imprensa conjunta da Autondade Tnbutana e Aduaneira e da Autoridade Nacpnal do Medlca-

propos 0 da operagao de 2011,

A operagio Pangea V, que
decorreu entre os dias 25 de
Setembro e 2 de Outubro de 2012,
indicia exactamente os mesmos
resultados que a operagio do
ano passado: mais uma vez ficou
demonstrado que os portugueses
continuam a correr sérios riscos
de satide devido a compra de
medicamentos pela internet em
websites ndo autorizados.

Cerca de 100 paises estiveram
envolvidos nessa operagdo dedi-
cada ao combate aos firmacos
falsificados e ao alerta para os
perigosassociadosacompra destes
medicamentos através da internet,
que culminou com a detengio
de 79 individuos e a apreensdo
em todo o mundo de 3.758.393
medicamentos falsificados, poten-
cialmente letais e com um valor
estimado de 10,5 milhdes de
dolares (cerca de 8 milhdes de €).
A operagdo foi coordenada pela

ento, emi Portugal o

gith na Internet (Center for
f@iternet Pharmacies — CSIP)
@juntou & operagdo as maiores
empresas mundiais de comércio
electrénico.
Durante as acgBes de fiStali
foram inspeccionadas™¥@ nivel
internacional 133.278 en
postais, das quais 6.740 fi
aprendidas por conterem meciea:
mentos ilegais e/ou contrafeitos.
No seu conjunto o nimero de
encomendas postais apreendidas
compreendemais de3,5milhSesde

."medicamentos

pe]a industria 0?’él'ma-

DS resutados
Jiiho/Agosto, a

nivel nacional fSfam apreendidas
41 encomendas postais (menos 13
do que 0 ano passado), de um total
de 3.835 inspeccionadas (menos
382 endas inspeccionadas
do gfi¢ em 2011) e com isso
travou-se a entrada no pais de
33.658 unidades de medicamentos
ilegais com um valor estimado

a de cerca de 130.000 délares (cerca

de 100.000€), sendo que uma
unica encomenda bloqueada na
alfandega foi responsavel por 70%
da totalidade de medi
apreendidos em Portugal.
medicamentos falsificados Mjtie
foram apreendidos incluiam,

a semelhan¢a dos outros anos,

n - farmacos destinados aotratamento
*'do cancro, antibidticos e ainda

medicamentos para a disfungio
eréctil e emagrecimento.
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