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Tramite de atualizacao da bula ndo exime laboratoério de culpa

Embora a bula seja 0 mais importante documento sanitario de veiculagdo de informagdes sobre um
medicamento, ndo se pode aproveitar da tramitacdo administrativa de pedido de atualizag&o junto a
Anvisa parase eximir do dever de informar o publico sobre os riscos inerentes do uso.
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Por remedio, autora adquiriu compulsdo por jogo e frequentava bingos
Reproducéo

Com esse entendimento, a 32 Turmado Superior Tribunal de Justica manteve a responsabilizacéo de um
laboratorio por conta de efeitos colaterais que causaram a uma consumidora a compul séo por jogo.

A paciente tomou a medicacdo para Mal de Parkinson, apds aumento da dose, dilapidou o patrimdnio
pessoal de forma consideravel ao participar compulsivamente de bingos por trés anos.

O laboratoério alegou que ndo houve falta de informagéo, pois seguiu as hormas da Anvisa e inicialmente
jaincluiu nabula o aviso: "este produto é novo medicamento e, embora pesquisas realizadas tenham
mostrado eficacia e seguranca quando devidamente indicado, podem ocorrer reacfes adversas
imprevisiveis ainda ndo descritas ou conhecidas. Em caso de suspeita de reacéo adversa, 0 medico deve
ser notificado”.

Segundo arelatora, ministra Nancy Andrighi, o fato de uso de medicamento causar efeitos colaterais por
si s6 ndo configura defeito do produto se usuério for previa e devidamente informado e advertido sobre
tais riscos. Assim, pode inclusive decidir de forma livre e consciente sobre o tratamento que lhe é
prescrito, além minimizar eventuais danos que ja sabe que tera.

N&o foi 0 que ocorreu no caso, no entanto. A ministra afirma que é fato incontroverso gue jogo
compulsivo — uma doenca inclusive reconhecida pela Organizacdo Mundia da Saude — foi
reconhecido como efeito colateral da medicacdo. Quando a paciente passou a fazer uso do produto, isso
ndo constava na bula. Embora agora conste, isso ndo af asta a responsabilizac&o do laboratorio.

Comprovacao dos danos e liquidez
Em recurso especial, o laboratério contestava a comprovacdo do valor dos danos, segundo calculo
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aritmético simples — o montante dilapidado do patriménio da paciente com a compulsdo chegariaa R$
1,1 milh&o. Por outro lado, a autora da agéo tentava comprovar lucros cessantes: o valor que eladeixou
de ganhar por conta dos efeitos que compulsdo causou.

A 32 Turmaaplicou a Simula 7 e, por ndo poder analisar provas, manteve a decisdo. Por outro lado,
afastou a culpa concorrente da autora determinada pel o tribunal de origem. Considerou-se, a principio,
gue o aumento da dose do medicamento e seu uso combinado com outro remédio piorou o quadro
clinico. E paraisso, a autoratambém teria parcela de culpa.

"Em nenhum momento € imputado a paciente 0 comportamento de ingerir dosagem superior a
recomendada pel o laboratdrio ou prescrita pela médica. Néo se sustenta o fundamento do acorddo para
reconhecer culpa concorrente da paciente, no sentido de que a hipossuficiente técnica para valiar
alteracdo medicamentosa ndo afasta o dever de cuidado com a propria salide e consultar especialista
meédico”, apontou a ministra Nancy Andrighi.
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