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"O medicamento —
quando corretamente pro-
duzido e utilizado — é um 
bem. Na Europa não se 
brinca com a questão da 
saúde e com o direito dos 
consumidores de adquiri-
rem remédios fabricados 
de acordo com os padrões 
de segurança exigidos. 

A afirmação é do profes-
sor titular da Faculdade de 
Direito da Universidade de 
Coimbra e presidente da 
Associação Internacional 
de Direito do Consumo, 
Mário Frota, durante o II 
Seminário Internacional de 
Direito Sanitário, realizado 
ontem em São Paulo. Ele 
lembra que o Brasil deverá 
seguir essa tendência, 
quando for aprovado o có-
digo de Defesa do Consumi-
dor a ser votado em breve 
pelo Congresso. Frota ava-
liou que o projeto do Código 
brasileiro está bem elabo-
rado e será um instrumen-
to fundamental na garantia 
dos direitos dos consumido-
res. 

Os países membros da 
Comunidade Econômica 
Européia (CEE) tiveram 
que adaptar a sua legisla-
ção interna referente à 
questão da saúde à Directi-
va 85/374 de 25 de julho de 
1985. EsSa norma discipli-
na a responsabilidade civil 
do fabricante em casos de 
medicamentos impróprios 
para o consumo. "A res-
ponsabilidade é do produ-
tor, quer ele tenha, quer 
não culpa na concessão, de-
senvolvimento e produção 
dos medicamentos", disse 
Frota. 

Segundo o professor, o 
Estado só será responsabi-
lizado por permitir que de-
terminado medica mento 
impróprio seja comerciali-
zado em casos onde ocorra 
negligência grave de sua 
parte. "A diretriz, da CEE 
prevê a responsabilidade 
objetiva do produtor para 
ressarcir os danos causa-
dos", afirmou Frota. 

Alguns países da CEE 
ainda não adaptaram seu 
direito interno à Directiva 
85/374. E o caso de Bélgica, 
Holanda, França e Irlanda. 
Isso deveria ter sido feito 
até julho de 1988. Agora, a 
Comissão da CEE vai levar 
esses países ao Tribunal de 
Justiça da Comunidade pa-
ra obrigá-los a cumprir es-
sa determinação.  

— A indeiTii-açãb por danos 
é fixada pelo juiz caso a ca-
so. Mas a Directiva não 
permite que os estados-
membros da CEE fixem 
um montante máximo finfe-

' rior a 70 milhões de ECUS 
(Unidade Econômica Eu-
ropéia), correspondentes a 
Cr$ 4,7 bilhões. 

ALEMANHA TEM 
LEI ESPECIFICA 

Frota acrescentou que a 
Alemanha é o único país 
que possui uma legislação 
específica para medica-
mentos (Lei de Bases Ale-
mãs do Medicamento, que 
entrou em vigor em 1978), 
onde está previsto o regime 
de responsabilidade por 
produtos farmacêuticos de-
feituosos. 

A Alemanha criou essa 
lei, afirmou Frota, quando 
milhares de bebês nasce-
ram deformados no país 
devido ao calmante Thali. 
domida, utilizado pelas 
gestantes durante a gravi-
dez. 

A responsabilidade do 
Estado em indenizar lesões 
decorrentes do mau funcio-
namento dos serviços pú-
blicos de saúde também foi 
discutida no seminário. 
Francisco Janvier Hernan-
dez, membro do Ministério 
de Sanidad Y Consumo da 
Espanha e um dos elabora-
dores da Lei Orgânica de 
Saúde espanhola, , afirmou 
que a Constituição em seu 
país prevê sanções para a 
administração pública e o 
direito de indenização por 
danos decorrentes do fun-
cionamento do serviço pú-
blico de saúde. A responsa-
bilidade direta e objetiva 
da administração está pre-
vista no artigo 106 da Cons-
tituição espanhola, segun-
do o qual "os particulares 
têm direito a ser indeniza-
dos por toda a lesão que so-
fram qualquer de sesus 
bens e direitos, salvo em 
caso de força maior". 

Em relação ao licencia-
mento dos estabelecimen-
tos farmacêuticos, Frota 
afirmou que o Ministério 
da Saúde de Portugal exige 
que a implantação das far-
mácias ou abertura de pos-
tos farmacêuticos se faça 
através de concurso públi-
co. A direção geral dos as-
suntos farmacêuticos do 
Ministério verifica se os re-
quisitos da lei foram aten-
didos e abre no jornal ofi-
cial o concurso para que os 
farmacêuticos se candida-
tem. Eles são escolhidos de 
acordo com a sua gradua-
ção e com o número de 
anos de exercício profissio-
nal. 


