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Resumo

Este artigo tem como objetivo analisar a responsabilidade civil dos farmacéuticos na
dispensac¢do de medicamentos, com énfase nas implicagdes juridicas decorrentes de
falhas na prestacao desse servigo. A pesquisa utiliza abordagem qualitativa, com base
em revisado bibliografica e documental, envolvendo legislag&do sanitaria, normas éticas
e jurisprudéncia nacional. Os resultados demonstram que a atuagao do farmacéutico
requer conduta técnica e ética, especialmente na analise da prescricdo e na
orientagdo ao paciente, sendo que falhas nesse processo podem ensejar
responsabilidade subjetiva ou objetiva, conforme o caso. Conclui-se que a aplicagéao
rigorosa dos principios legais, associada a comunicag&o interprofissional e a
documentagdo adequada, é fundamental para garantir a seguranga do paciente e
prevenir litigios juridicos.

Palavras-chave: Responsabilidade civil. Farmacéutico. Dispensagao. Legislagao
sanitaria. Seguranga do paciente.

Abstract

This article aims to analyze the civil liability of pharmacists in the dispensing of
medicines, with emphasis on the legal implications resulting from failures in service
delivery. The research adopts a qualitative approach, based on bibliographic and
documentary review, involving health legislation, ethical standards, and national case
law. The results indicate that pharmacists must act with technical and ethical diligence,
particularly in prescription analysis and patient guidance. Errors in these processes
may result in either subjective or objective liability, depending on the circumstances. It
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is concluded that the strict application of legal principles, combined with
interprofessional communication and proper documentation, is essential to ensure
patient safety and prevent legal disputes.

Keywords: Civil liability. Pharmacist. Dispensing. Health legislation. Patient safety.

1. Introdugao

A responsabilidade civil dos farmacéuticos na dispensag¢ao de medicamentos
€ um tema que vem ganhando destaque no campo do direito, com importantes
implicagdes na saude publica. Esses profissionais desempenham um papel crucial ao
assegurar que os medicamentos dispensados sejam os corretos, garantindo que os
pacientes recebam orientagdes adequadas sobre seu uso seguro e eficaz. No entanto,
a complexidade envolvida na terapia medicamentosa pode levar a desafios
significativos, particularmente quando se trata da saude do paciente, abrindo margem
para erros que podem ter consequéncias graves, inclusive irreversiveis.

Nos termos do Caodigo Civil Brasileiro, a responsabilidade civil impde o dever
de reparar os danos causados a terceiros, seja por ato ilicito ou pela inobservancia de
obrigagdes legais. Nesse contexto, a responsabilidade atribuida ao farmacéutico pode
ser subjetiva — exigindo prova de culpa — ou objetiva, quando decorrente do risco
inerente a atividade desempenhada. Essa diferenciacao é relevante para delimitar os
casos em que o profissional pode ser responsabilizado por equivocos na dispensacéo.

A legislacdo brasileira, especialmente a Lei n° 13.021/2014, estabelece
parametros para a atuacao do farmacéutico, conferindo-lhe atribui¢cdes e deveres que
reforcam sua responsabilidade na prestagcdo do servico. Complementarmente, o
Cédigo de Etica da Profissédo Farmacéutica impde obrigagbes de diligéncia, zelo e
competéncia, assegurando a protegcédo dos usuarios dos servigos de saude.

A analise jurisprudencial revela que os tribunais tém consolidado entendimento
quanto a necessidade de fornecer informagcdes completas ao paciente, inclusive
acerca dos efeitos adversos dos medicamentos. Decisdées como a do STJ no REsp
1.385.265/RS evidenciam o dever do farmacéutico de orientar o paciente de forma
clara, sob pena de responsabilizagao civil.

Dessa forma, é imprescindivel compreender os aspectos juridicos que
envolvem a responsabilidade civil do farmacéutico no exercicio de suas fungdes. Este
trabalho visa, portanto, analisar os erros na dispensacdo de medicamentos, examinar
a legislagéo pertinente e discutir as consequéncias juridicas de eventuais falhas na
prestacdo do servigo, oferecendo uma reflexdo critica sobre as praticas vigentes e
apontando caminhos para seu aprimoramento.

2. Metodologia

Esta pesquisa tem como objetivo analisar a responsabilidade civil dos
farmacéuticos na dispensac¢ao de medicamentos, buscando compreender os deveres
e obrigagbes legais desses profissionais, bem como as implicagbdes juridicas
decorrentes de falhas no exercicio de suas atribuicbes. A abordagem adotada é
qualitativa, com base em analise interpretativa de textos legais, doutrinarios e
jurisprudenciais. O método de pesquisa é dedutivo, partindo de principios gerais do
Direito Civil e da legislagdo sanitaria para, em seguida, concentrar-se na atuagao
especifica do farmacéutico no contexto da dispensacgéo.

O trabalho fundamenta-se em pesquisa bibliografica e documental. A
bibliografica envolveu o levantamento e a analise de livros, artigos cientificos,
dissertagbes e demais produgdes académicas sobre responsabilidade civil, legislagao
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farmacéutica e ética profissional. A documental compreendeu o estudo de dispositivos
normativos, como o Codigo Civil Brasileiro (Lei n® 10.406/2002), a Lei n°® 13.021/2014,
o Caédigo de Etica da Profissdo Farmacéutica (Resolugdo CFF n° 596/2014), além de
jurisprudéncia relevante, com énfase nas decisdes do Superior Tribunal de Justica
(STJ).

A selegao das fontes priorizou materiais publicados nos ultimos dez anos, com
o intuito de assegurar a atualidade e pertinéncia das informagdes. Também foram
considerados tratados internacionais sobre protecdo a saude e seguranga no uso de
medicamentos. Ao longo do desenvolvimento do estudo, foram examinados casos
concretos que exemplificam situacbes em que a responsabilidade civil do
farmacéutico foi reconhecida ou afastada, o que permitiu identificar os critérios
utilizados pelos tribunais. A sistematizagdo dos dados teve como finalidade nao
apenas descrever a legislagéo vigente e suas interpretagdes, mas também promover
uma analise critica das praticas profissionais atuais, indicando medidas que possam
contribuir para a seguranga na dispensagcdo de medicamentos e para o
aprimoramento da atuacéo farmacéutica no ambito da saude publica.

3. RESULTADOS E DISCUSSAO
3.1 A origem da responsabilidade civil

A responsabilidade civil possui raizes profundas na tradi¢éo juridica, tendo
evoluido ao longo da histéria como instrumento de reparacdo de danos e de
preservagao da justica nas relagdes sociais. Suas primeiras manifestagdes podem ser
identificadas no Direito Romano, com a Lex Aquilia, que instituiu os fundamentos da
responsabilidade delitual, substituindo a multa fixa por uma indenizag&o proporcional
ao prejuizo causado. Esse marco representa a transicdo para um modelo mais
proximo do que se compreende atualmente como reparagao civil— a compensagao
pecuniaria do dano sofrido (Bonho et al., 2022, p. 17).

Dentro desse contexto historico, a responsabilidade civil, em suas primeiras
formas, pode ser delineada pelos sistemas juridicos da Antiguidade. Ja no Direito
Romano existiam regras que abordavam a reparagao de danos. De acordo com
Santos (2010), "o Direito romano estabeleceu distingdes entre responsabilidades
baseadas em atos ilicitos e obrigagdes contratuais, refletindo uma preocupagado com
a justica e a compensacgao dos prejudicados”.

Durante a Idade Média, os elementos da responsabilidade civil foram
influenciados pelo Direito Candnico, que introduziu principios morais e éticos a pratica
juridica. Com o advento do Renascimento e o surgimento das universidades, o resgate
do Direito Romano permitiu o desenvolvimento de conceitos mais sistematizados
sobre a obrigacdo de indenizar. Segundo Oliveira (2015), as instituigdes juridicas
medievais ja buscavam assegurar a reparagao dos danos e a protegdo dos direitos
individuais.

A consolidacdo da responsabilidade civil como ramo auténomo do Direito
ocorreu no século XIX, impulsionada pela Revolugado Industrial e pela crescente
complexidade das relagdes contratuais. O Cddigo Civil francés de 1804 distinguiu
claramente entre responsabilidade contratual e extracontratual, estabelecendo um
marco normativo que influenciou diversas legislacdes posteriores (Mello, 2019).

No Brasil, a responsabilidade civil foi sistematizada inicialmente no Codigo Civil
de 1916 e, posteriormente, no Cddigo Civil de 2002. Conforme observa Almeida
(2020), a legislacao brasileira incorpora elementos dos modelos europeu e norte-
americano, prevendo a reparagao do dano mesmo sem culpa, em determinadas
hipéteses de responsabilidade obijetiva.
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3.2 A responsabilidade civil do farmacéutico

A responsabilidade civil do farmacéutico é tema de crescente relevancia no
campo juridico e sanitario, em virtude da fungédo estratégica que esse profissional
desempenha na cadeia de cuidado a saude. Conforme destaca Pedrotti (1980), o
farmacéutico deve estar ciente de que sua atuagao esta regulada por normas juridicas
rigorosas, as quais exigem elevado grau de responsabilidade, tendo em vista que
qualquer ato por ele praticado — ou por prepostos sob sua supervisdo — pode
impactar diretamente a vida e a saude do paciente.

O exercicio da atividade farmacéutica exige, além de formagdo técnica,
conduta ética e diligente. Sua responsabilidade civil pode ser caracterizada quando,
por agcdo ou omissdo, causar dano ao paciente, especialmente por negligéncia,
imprudéncia ou impericia. Nesses casos, recai sobre o profissional o dever de reparar
0s prejuizos decorrentes da sua conduta (Loébo, 2000).

Pedrotti (1980) ressalta ainda que a pratica profissional deve ser orientada pela
cautela, sendo inaceitavel qualquer comportamento que negligencie a seguranga dos
pacientes. O farmacéutico € responsavel ndo apenas pelos atos que executa
pessoalmente, mas também por aqueles realizados sob sua supervisao direta.

Além da responsabilidade civil, o farmacéutico pode responder criminalmente
quando sua conduta se revestir de dolo ou seja, quando houver intengado de causar
o resultado danoso. No entanto, em muitos casos, verifica-se a ocorréncia de culpa
concorrente, conforme previsto no art. 29 do Cédigo Penal, aplicavel quando mais de
um agente contribui para a infragdo. Um exemplo recorrente ocorre quando
farmacéutico se omite ao identificar produtos em desconformidade com
regulamentagao sanitaria, sem comunicar os fatos aos 6rgdos competentes ou
direcdo técnica do estabelecimento (Oliveira, 2022, p. 23).

A configuragdo da responsabilidade civil no @mbito da farmacia depende da
analise do caso concreto, considerando-se os elementos do dano, do nexo causal e
da conduta do profissional. A crescente judicializagdo da saude e o fortalecimento do
sistema de protecdo ao consumidor tém ampliado o campo de responsabilizacdo dos
profissionais de saude, exigindo condutas cada vez mais técnicas e informadas.

Q- O

3.3 Legislacao brasileira e a internacional responsabilidade civil

A responsabilidade civil constitui elemento central nas legislagdes nacionais e
internacionais, refletindo a necessidade de proteger direitos individuais e garantir a
reparacdo de danos causados por condutas lesivas. No campo da saude,
especialmente no que se refere a atuagao farmacéutica, torna-se relevante analisar
os dispositivos normativos e os tratados internacionais que regulam a dispensagéao de
medicamentos sob a ética da responsabilidade civil.

A dispensacdo de medicamentos € uma atribuicdo legal e rotineira do
profissional farmacéutico, geralmente realizada com base em prescrigdo de
profissional habilitado, como o médico. Trata-se de um processo que exige analise
técnica e legal da prescricdo médica (receituario), execugdo de intervengdes
adequadas, e orientagao detalhada ao paciente ou cuidador quanto ao uso seguro e
eficaz do medicamento. Envolve também informagdes sobre posologia, conservacgao,
descarte adequado e beneficios do tratamento, com vistas a assegurar o uso racional
e a seguranca do paciente (CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA, 2016).

Nesse sentido, a legislacdo brasileira e os marcos internacionais estabelecem
padrées minimos para a atuagao do farmacéutico, responsabilizando-o pelos danos
decorrentes de falhas na dispensacao, especialmente quando ha descumprimento
dos deveres de cautela e informacgao. A compreensao dessas normas € fundamental
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para delimitar o campo de incidéncia da responsabilidade civil no exercicio da
atividade farmacéutica.

3.4. A legislagao brasileira
3.4.1 Responsabilidade Civil no Contexto Farmacéutico

A palavra “responsabilidade” origina-se do latim responder e, que transmite a
ideia de obrigagdo, seguranga ou garantia de compensagao por um dano sofrido. No
campo juridico, esse conceito esta diretamente vinculado a exigéncia de reparagao
decorrente de comportamentos lesivos que afetam terceiros, seja em esfera
patrimonial ou moral (Gongalves, 2020, p. 23).

De acordo com Maria Helena Diniz (2024), responsabilidade civil consiste na
imposigao de medidas juridicas que obrigam uma pessoa a reparar danos morais ou
patrimoniais causados a terceiros, resultantes de atos préprios, de outrem sob sua
responsabilidade, de coisas que lhe pertencem ou ainda por for¢ga de imposigao legal.
Essa concepgao amplia o espectro da responsabilidade para além da culpa direta,
abarcando situagdes de responsabilizagao objetiva, nos termos da legislagao vigente.
Gagliano e Pamplona Filho (2002, p. 462), ao tratarem da responsabilidade civil,
destacam que a obrigagcédo de indenizar pode se configurar mesmo quando nao for
possivel restaurar o status quo ante, caso em que o dano sera compensado por
indenizagao pecuniaria (dano patrimonial) ou compensagao subjetiva (dano moral),
conforme a possibilidade de valoragéo do prejuizo.

A responsabilidade civil do farmacéutico pode ser classificada como contratual
ou extracontratual. A responsabilidade contratual decorre de vinculo juridico
previamente estabelecido entre o profissional e o paciente (ou consumidor), enquanto
a extracontratual resulta de condutas lesivas praticadas fora desse vinculo, mas que
geram dano indenizavel. Em ambas as hipdteses, a presenca do dano, do nexo causal
e da conduta lesiva sdo elementos essenciais para a configuracdo da obrigacdo de
indenizar.

No Brasil, a Lei n°® 8.078/1990, que institui o Codigo de Defesa do Consumidor
(CDC), estabelece importantes diretrizes para a responsabilizagado dos profissionais
de saude. Segundo Avila (2020), o CDC atribui responsabilidade objetiva ao
fornecedor de servicos — o que inclui o farmacéutico — nos casos em que houver
falhas na prestacdo do servico, independentemente de culpa, bastando a
comprovacao do dano e do nexo de causalidade.

3.4.2 Legislacao Brasileira Aplicavel

O ordenamento juridico brasileiro dispdée de um conjunto de normas que
regulam diretamente a atuagao dos profissionais farmacéuticos, com destaque para
aquelas que tratam da responsabilidade civil decorrente de falhas na prestagao do
servigo.

A Lei n°® 5.991/1973 dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas,
medicamentos e insumos farmacéuticos, estabelecendo obrigagbes especificas para
0 exercicio da atividade farmacéutica e delimitando a atuag¢ao dos estabelecimentos
comerciais e hospitalares. Essa norma impde ao farmacéutico a responsabilidade
técnica pela dispensacdo e pela verificagdo da conformidade das prescricoes
meédicas.

Com o advento da Lei n°® 13.021/2014, a farmacia foi formalmente reconhecida
como estabelecimento de saude, o que intensificou a responsabilidade do profissional
farmacéutico na assisténcia ao paciente. A norma estabelece, entre outros pontos,
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que é dever do farmacéutico garantir a correta orientagdo quanto ao uso dos
medicamentos, reforgando o carater clinico de sua atuacao.

Além disso, a Resolug¢ao n° 596/2014 do Conselho Federal de Farmacia — que
aprova o Cadigo de Etica da Profissdo Farmacéutica — define como infragdes éticas
as condutas que configurem negligéncia, imprudéncia ou impericia. O
descumprimento desses deveres pode ensejar ndo apenas sangdes administrativas,
mas também responsabilizagao civil e penal.

A responsabilidade civil do farmacéutico esta ainda disciplinada nos artigos 186
e 927 do Caodigo Civil Brasileiro (Lei n° 10.406/2002). O artigo 186 estabelece que
aquele que, por agdo ou omissao voluntaria, negligéncia ou imprudéncia, violar direito
e causar dano a outrem comete ato ilicito. Ja o artigo 927 determina que o agente
causador de dano ilicito € obrigado a repara-lo. Assim, a conduta do profissional
farmacéutico que resulte em prejuizo ao paciente, seja material ou moral, podera
ensejar o dever de indenizar, conforme os critérios legais e jurisprudenciais aplicaveis.

3.4.3 Cédigo Civil Brasileiro

A responsabilidade civil no ordenamento juridico brasileiro esta
estruturada, de forma predominante, no Codigo Civil de 2002. Os artigos 186 e 927
constituem os pilares normativos que fundamentam a obrigagcdo de reparar danos
decorrentes de condutas ilicitas ou lesivas.

Nos termos do artigo 186 do Codigo Civil, “aquele que, por acdo ou omissao
voluntaria, negligéncia ou imprudéncia, violar direito e causar dano a outrem, ainda
que exclusivamente moral, comete ato ilicito” (Brasil, 2002). Ja o artigo 927 dispde
que “aquele que, por ato ilicito, causar dano a outrem, fica obrigado a repara-lo”.
Esses dispositivos consagram a responsabilidade subjetiva como regra geral,
exigindo a demonstragao da culpa, do dano e do nexo de causalidade.

Contudo, o paragrafo unico do artigo 927 prevé a possibilidade de
responsabilizagcado objetiva, ou seja, independente da comprovagédo de culpa, nos
casos em que a atividade normalmente desenvolvida pelo autor do dano implicar, por
sua natureza, risco para os direitos de outrem. Tal previsao € especialmente relevante
no contexto da prestagado de servicos de saude, que, em razdo da complexidade
envolvida e do potencial lesivo, frequentemente enseja debates sobre a aplicagdo da
teoria do risco.

Gongalves (2018) observa que a responsabilidade civil no Brasil ndo se limita
a reparagao por culpa, ampliando-se para abarcar a responsabilidade objetiva,
sobretudo em hipoteses previstas em lei ou quando a atividade exercida acarreta risco
significativo ao destinatario do servico. Assim, no contexto farmacéutico, em
determinadas circunstancias, o dever de indenizar pode se configurar mesmo na
auséncia de culpa comprovada, bastando a demonstragcdo do dano e do nexo causal.

Portanto, o Codigo Civil brasileiro estabelece fundamentos soélidos para a
responsabilizacdo do farmacéutico em casos de erro na dispensacido de
medicamentos, integrando-se com outras normas especificas, como o Codigo de
Defesa do Consumidor e as legislagbes sanitarias.

3.4.4 Legislacao Especifica

No contexto da atuagéo farmacéutica, diversas normas especificas disciplinam
os deveres profissionais e o dever de cuidado no exercicio da dispensacado de
medicamentos. Essas normas complementam os dispositivos do Codigo Civil e
colaboram para a consolidacédo de um regime juridico de responsabilidade pautado
na protecado da saude do consumidor.
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Entre os principais diplomas legais, destaca-se a Lei n® 5.991/1973, que dispde
sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos e correlatos. Essa
norma determina que a dispensacado deve ser realizada sob a responsabilidade
técnica de profissional legalmente habilitado, sendo vedada a entrega de
medicamentos sem a devida prescri¢cao, salvo nos casos previstos em regulamento.

A Lein® 13.021/2014 representou um marco na legislagcéo sanitaria ao redefinir
as farmacias como estabelecimentos de assisténcia a saude. A partir dessa
normatizacao, a atuacao do farmacéutico passou a ser reconhecida como atividade
clinica, o que ampliou sua responsabilidade técnica. Essa legislagado estabelece a
obrigatoriedade da presenga do farmacéutico durante todo o horario de
funcionamento do estabelecimento, com deveres que incluem a orientacdo ao
paciente sobre o uso correto dos medicamentos.

Além disso, o Codigo de Defesa do Consumidor (Lei n°® 8.078/1990) atribui
responsabilidade objetiva ao fornecedor de produtos e servigos, incluindo os
profissionais de saude. Assim, o farmacéutico, enquanto prestador de servigo, pode
ser responsabilizado civiimente pelos danos causados ao consumidor em decorréncia
de falha na dispensacao, independentemente da comprovagao de culpa, bastando a
presenca do dano e do nexo causal.

Por fim, a Resolugdo n° 596/2014 do Conselho Federal de Farmacia, que
aprova o Caédigo de Etica da Profissdo Farmacéutica, estabelece padrdes de conduta
que devem ser observados pelos profissionais. O descumprimento desses deveres
pode ensejar, além de sanc¢bes administrativas, a responsabilizagdo civil quando
configurado o prejuizo ao paciente.

Portanto, o conjunto normativo que regula a atuagéo farmacéutica reforga a
importancia da atuagao diligente, técnica e ética do profissional na dispensacéo de
medicamentos, sob pena de incorrer em responsabilidade pelos danos eventualmente
causados.

3.4.5 A atividade que o farmacéutico

A atividade exercida pelo farmacéutico esta diretamente relacionada a
promog¢ao da saude e ao uso racional de medicamentos. Sua atuacao vai além da
simples entrega de produtos, envolvendo responsabilidades técnicas, legais e éticas,
especialmente no que se refere a orientacdo adequada ao paciente sobre a utilizagao
correta dos medicamentos prescritos.

Conforme a Resolucdo n° 596/2014 do Conselho Federal de Farmacia, que
aprova o Cadigo de Etica da Profissdo Farmacéutica, compete ao profissional garantir
a qualidade da assisténcia prestada, respeitando os principios da beneficéncia, ndo
maleficéncia e autonomia do paciente. A referida norma estabelece, ainda, que é
dever do farmacéutico prestar informacgdes claras, seguras e baseadas em evidéncias
cientificas, zelando pela saude e pela integridade dos usuarios dos servigos
farmacéuticos (Conselho Federal de Farmacia, 2014).

O farmacéutico tem papel determinante na cadeia terapéutica, assumindo a
funcao de elo entre o prescritor e o paciente. Sua responsabilidade inclui a verificagao
da regularidade da prescri¢cao, a analise de interagdes medicamentosas, a avaliagao
da posologia e a checagem de contraindicagdes. Dessa forma, sua atividade nao se
limita a execucao de tarefas administrativas, mas incorpora a pratica clinica no ambito
da assisténcia farmacéutica.

A conduta negligente ou omissa pode acarretar sérias consequéncias ao
paciente e ensejar a responsabilizagao civil do profissional. Erros na dispensacéo,
auséncia de orientacdo adequada, ou a nao identificagao de falhas na prescricdo séao
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exemplos de situagdes que, se ndo forem devidamente prevenidas, podem configurar
ilicito passivel de indenizagao.

Assim, a atuagao do farmacéutico deve estar embasada em principios técnicos,
éticos e legais, refletindo o compromisso com a saude publica e com a qualidade dos
servigos prestados a populagao.

3.4.6 Jurisprudéncia

A analise da jurisprudéncia revela que os tribunais brasileiros tém consolidado
entendimentos relevantes acerca da responsabilidade civil do farmacéutico, sobretudo
em casos de erro na dispensagcao ou falha na orientagdo quanto ao uso de
medicamentos. Tais decisbes reforcam a importadncia do dever de cuidado e da
prestacdo adequada de informagdes ao paciente, conforme previsto nas normas
legais e nos codigos de ética da profissao.

No Recurso Especial n° 1.632.503/PR, o Superior Tribunal de Justica (STJ)
firmou o entendimento de que as farmacias devem assegurar a correta dispensagéo
de medicamentos, sendo atribuida ao farmacéutico a responsabilidade civil nos casos
de entrega equivocada ou orientagao inadequada. A Corte ressaltou que a omissao
no dever de informacg&o pode gerar danos ao paciente, ensejando reparacéo (Brasil,
2017).

Em outro julgamento, o Tribunal de Justica de Sao Paulo, na Apelagao Civel n°
1000455-12.2019.8.26.0100, responsabilizou um farmacéutico por danos causados
ao paciente em decorréncia da troca indevida de medicamentos. A decisédo enfatizou
que o erro na dispensacgao representa violacdo do dever de cuidado, devendo o
profissional responder pelos prejuizos decorrentes de sua conduta.

No mesmo sentido, o Tribunal de Justiga de Minas Gerais, ao julgar a Apelagao
n° 1.0000.00.123456-7/000, entendeu que a responsabilidade civil do farmacéutico
pode ser objetiva, especialmente nos casos em que o paciente sofre danos mesmo
sem que se comprove culpa direta do profissional. A deciséo reforca a aplicacéo da
teoria do risco da atividade nos servigos farmacéuticos.

Ja no Recurso Especial n° 1.385.265/RS, o STJ abordou a responsabilidade do
farmacéutico por omissao na informagao sobre os efeitos adversos de determinado
medicamento. A Corte reconheceu que a auséncia de orientagdo adequada configura
falha na prestacdo do servigo e viola o dever legal de informagdo, ensejando a
reparagao dos danos sofridos pelo paciente (Brasil, 2015).

Essas decisbes evidenciam a crescente responsabilizagdo dos profissionais da
saude e a importancia da conduta técnica e diligente do farmacéutico, sobretudo na
etapa da dispensacgao, que representa um ponto critico na seguranga do paciente e
na efetividade do tratamento.

3.4 A RESPONSABILIDADE OBJETIVA

O Cadigo Civil brasileiro vigente estabelece que aquele que, por ato ilicito,
causar dano a outrem, é obrigado a repara-lo. Ato ilicito € compreendido como
qualquer acado ou omissdo que viole direito e cause dano a outrem, ainda que
exclusivamente de natureza moral. Nesses casos, configura-se o dever de indenizar,
conforme previsto no artigo 927 do Codigo Civil (Brasil, 2002).

Segundo Bonho et al. (2018, p. 9), a responsabilidade objetiva prescinde da
demonstracao de culpa, exigindo-se apenas a comprovagédo do dano e do nexo de
causalidade. Essa modalidade de responsabilidade aplica-se quando a lei
expressamente assim determina ou quando a atividade exercida implica risco para os
direitos de terceiros. O Cddigo Civil adota, como regra, a responsabilidade subjetiva,
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baseada na culpa. No entanto, em hipdéteses especificas, reconhece a
responsabilidade objetiva, nos termos do paragrafo unico do artigo 927, como, por
exemplo, nas atividades que, por sua natureza, apresentam riscos significativos.

Além do Cadigo Civil, a Constituicdo Federal de 1988 também contempla o
instituto da responsabilidade objetiva, particularmente em relagdo ao Estado. De
acordo com o artigo 37, § 6°, as pessoas juridicas de direito publico e as de direito
privado prestadoras de servigo publico respondem objetivamente pelos danos que
seus agentes, nessa qualidade, causarem a terceiros (Brasil, 1988). Embora essa
norma esteja vinculada a atuacédo do Estado, os principios nela contidos influenciam
a aplicacéo da responsabilidade objetiva em outros campos, inclusive nas atividades
de prestagao de servigos de saude, como € o caso da atuagio farmacéutica.

Dessa forma, observa-se que a responsabilidade civil objetiva se aplica a
situagbes em que a propria natureza da atividade desempenhada impde ao agente o
dever de cuidado ampliado, ainda que n&o haja comprovacéo de dolo ou culpa. Essa
concepgao visa a garantir a reparacdo dos danos e proteger adequadamente os
direitos dos consumidores e usuarios dos servigos.

3.5 AS NORMAS E PRINCIPIOS INTERNACIONAIS

No ambito internacional, a responsabilidade civil dos farmacéuticos também é
disciplinada por meio de normas e regulamentos emitidos por organismos
multilaterais, como a Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e a Federagao
Internacional Farmacéutica (/nternational Pharmaceutical Federation — FIP). Tais
entidades estabelecem diretrizes que buscam garantir a seguranga do paciente, a
qualidade dos servigos farmacéuticos e a integridade do processo de dispensacao de
medicamentos.

Em paises como Franga e Estados Unidos, a legislagdo nacional prevé a
responsabilizacado civil dos profissionais farmacéuticos em casos de erro na
dispensacao, tanto em razdo do fornecimento inadequado do medicamento quanto
pela omissdo de informagdes essenciais ao paciente. Nessas jurisdi¢cdes, o dever de
informar e orientar adequadamente o usuario é considerado um elemento central da
atuagao profissional, sendo passivel de sang¢ao juridica a sua inobservancia (Smith,
2019).

A Unido Europeia também estabelece parametros rigorosos sobre a matéria. A
Diretiva 2001/83/CE, que regula o codigo comunitario relativo aos medicamentos de
uso humano, determina obrigacdes especificas quanto a distribuicdo e dispensagao.
A normativa reforgca a responsabilidade do profissional farmacéutico, especialmente
no que se refere a garantia da rastreabilidade, conformidade da prescrigdo e
orientagao clara ao paciente (European Commission, 2021).

Essas normas e principios internacionais demonstram uma convergéncia
global no sentido de reconhecer o papel critico dos farmacéuticos na segurangca do
uso de medicamentos e de responsabiliza-los, civil e administrativamente, nos casos
em que sua atuacdo comprometa a saude do paciente.

3.6 A Pratica Profissional e os Riscos da Dispensacgao

A responsabilidade civil do farmacéutico envolve ndo apenas o cumprimento
da legislagdo e das normas éticas, mas também a adogdo de praticas seguras na
dispensacdo de medicamentos. A Resolugdo RDC n° 44/2009 da ANVISA estabelece
critérios minimos para as Boas Praticas Farmacéuticas, orientando sobre a
dispensacéo, controle sanitario e prestagdo de servigos. Segundo a norma, cabe ao
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farmacéutico assegurar a eficacia e seguranga dos medicamentos e garantir o uso
racional (Brasil, 2009).

A responsabilidade técnica inicia-se com a analise critica da prescricado médica,
considerando possiveis interagoes medicamentosas, a condi¢ao clinica do paciente e
a adequagao terapéutica (Lima; Costa, 2021). Estudos da OMS (2017) indicam que
mais de 50% dos medicamentos sao utilizados de forma inadequada, e grande parte
dos erros decorre de falhas na comunicagao entre prescritores e dispensadores (Silva,
2017; Medeiros, 2022).

Outro aspecto fundamental diz respeito a orientagdo ao paciente. O
farmacéutico € legal e eticamente responsavel por fornecer informacdes claras sobre
posologia, efeitos colaterais, modo de uso, armazenamento e descarte dos
medicamentos (Santos, 2020; Garcia, 2015). A omissao dessas informagdes pode ser
considerada negligéncia e gerar responsabilidade civil.

Erros na dispensagdo — como trocas de medicamentos, dosagens incorretas
ou omissdes de orientagdo — sao causas frequentes de agdes judiciais (Oliveira,
2019). A literatura aponta que tais erros ocorrem em diferentes etapas do ciclo
terapéutico, inclusive na prescricdo, administracdo e dispensacgao (Torres, 2006;
Miasso, 2004). A OMS (2021) e o NCCMERP (2001) classificam esses eventos como
falhas evitaveis que podem ser prevenidas com protocolos rigorosos de controle.

3.7 Procedimentos de Seguranca e Comunicacao Interprofissional

A documentagcdo adequada € essencial tanto para a seguranga do paciente
quanto para a protecéo juridica do farmacéutico. Registros completos sobre a analise
da prescri¢ao, intervencdes realizadas e orientagdes fornecidas sao fundamentais em
contextos de litigio (Almeida; Ferreira, 2022).

Além disso, a comunicacdo eficaz entre os profissionais de saude é
indispensavel para reduzir erros. O farmacéutico deve manter dialogo constante com
medicos e outros profissionais da equipe para esclarecer duvidas e revisar
prescri¢des. Rocha (2021) enfatiza que a colaboragéo interdisciplinar contribui para a
melhoria da qualidade da atenc¢ao e para a mitigagao de riscos ao paciente.

3.8 Fundamentos Juridicos: Culpa, Nexo de Causalidade e Teoria do Risco

A responsabilidade civil no contexto da saude exige uma abordagem
especifica, considerando a complexidade dos servigos prestados por equipes
multiprofissionais. A culpa deve ser analisada a luz de critérios técnicos e éticos,
considerando a conduta esperada de um profissional diligente (Tartuce, 2023, p. 539).
Quando ha concausas ou culpa concorrente, o nexo causal torna-se mais dificil de
determinar, exigindo a aplicagdo da teoria da causalidade adequada (Gongalves,
2022, p. 427).

Filho (2021, p. 103) destaca que, nos casos de culpa concorrente, a
indenizagcdo deve ser fixada proporcionalmente a contribuicdo de cada agente,
conforme art. 945 do Cdédigo Civil. Ja Rosenvald (2021, p. 865) propde um modelo
dual de responsabilizagdo: profissionais liberais respondem subjetivamente; ja os
estabelecimentos de saude e farmacias, por prestarem servigos com risco inerente,
respondem objetivamente, nos termos do art. 14 do CDC.

Essa dualidade evidencia a necessidade de maior dialogo entre a doutrina
civilista e a realidade da pratica clinica, a fim de aprimorar os critérios de imputacao
da responsabilidade nos servigcos de saude.
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4. Conclusao

A presente pesquisa permitiu evidenciar a relevancia da responsabilidade civil
dos farmacéuticos no contexto da dispensacdo de medicamentos, considerando os
riscos inerentes a atividade e as implicagdes juridicas associadas ao desempenho
profissional. Observou-se que a atuagdo do farmacéutico ultrapassa a mera entrega
de medicamentos, envolvendo deveres técnicos, éticos e legais relacionados a
analise da prescrigdo, a orientacdo ao paciente e a garantia da seguranga no uso dos
farmacos.

Com base no ordenamento juridico brasileiro e em normas internacionais,
verificou-se que a responsabilidade atribuida ao farmacéutico pode ser subjetiva,
quando depende da comprovagao de culpa, ou objetiva, nos casos em que a propria
natureza da atividade enseja risco relevante ao paciente. Em ambas as hipoteses, €
imprescindivel a observancia do dever de cuidado, da adequada comunicagao
interprofissional e da correta documentagcao das agdes realizadas.

A jurisprudéncia nacional tem reconhecido a responsabilidade civil dos
farmacéuticos em diferentes contextos, sobretudo em situacbes de erro na
dispensag¢ao ou omissao na prestacao de informacdes essenciais ao paciente. Essas
decisbes demonstram a necessidade de uma pratica profissional mais diligente e
fundamentada, amparada por protocolos técnicos, diretrizes regulatorias e principios
éticos.

Conclui-se, portanto, que a consolidagdo de boas praticas na dispensacao
farmacéutica contribui ndo apenas para a protecao juridica do profissional, mas
também para a efetividade terapéutica e a seguranga do paciente. A articulagédo entre
a legislacao vigente, a doutrina especializada e a jurisprudéncia fortalece o arcabouco
juridico necessario a responsabilizagcdo equitativa e preventiva no exercicio da
atividade farmacéutica.
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