EJ_B Direito & Justica

V.38, n. 2, p. 213-227, jul./dez. 2012

A responsabilidade civil pelos riscos do desenvolvimento:
evolucdo histoérica e disciplina no Direito Comparado?

The Civil Liability by the development risks: historical evaluation and
discipline in Comparative Law

TuLA WESENDONCK

Advogada e Professora Universitaria e Bolsista da CAPES.

RESUMO: Este artigo apresenta um estudo sobre a responsabilidade pelos riscos do desenvolvimento através de sua
evolugao historica e do tratamento que ¢ dado a matéria no Direito Comparado. O artigo examina as disposi¢des da Diretiva
Europeia 85/374, as legislagdes nacionais de transposigdo dessa Diretiva aos paises que integram a Comunidade Econémica
Europeia e as ponderagdes apresentadas no Livro Verde sobre a responsabilidade civil decorrente dos danos provocados
por produtos defeituosos. O artigo também apresenta a descricdo de alguns casos tragicos que servem para demonstrar a
importancia de se imputar a responsabilidade pelos riscos do desenvolvimento, sobretudo no que concerne aos produtos
farmacéuticos e alimentares.
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ABSTRACT: This paper presents a study about the liability for risks of development through its historical evolution
and the treatment that is given to the subject in Comparative Law. The article examines the provisions of the European
Directive 85/374, the national legislation that transpose this Directive to the countries that integrates the European Economic
Community and the weightings presented in Green Paper about the civil liability that derive from damages provoked by
defective products. The article also presents the description about some tragic cases that shows the importance of impute

responsibility for risks of development, especially concerning to pharmaceutical and food products.
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“

. serd correcto negar uma indemnizagdo a pessoa que nasce com malformagoes

fisicas decorrentes de um medicamento para os enjoos tomado pela mde enquanto
gravida? Serd conforme ao Direito e ao sentido de justica abandonar a mulher a
quem um simples medicamento para o tratamento do colesterol provocou cegueira?
Ndo soard a injustica o facto de um laboratorio farmacéutico lucrar com a venda de
um medicamento anti-abortivo e desonerar-se de sua responsabilidade na hora de
indemnizar as vitimas de cancro provocado por esse medicamento?

INTRODUCAO

Os riscos do desenvolvimento sdo responsaveis por
danos que deixam marcas catastroficas na sociedade,
que por vezes atingem um grande nimero de pessoas
da mesma geragdo. A citagdo acima ¢ questionamento
realizado a proposito de um dos casos mais importantes
dos riscos do desenvolvimento, e que tem condi¢des de
refletir os efeitos catastroficos dos danos decorrentes de
um produto (e que € referido praticamente por toda a
doutrina) ¢é o caso do Cotergan-Talidomida.

O Cotergan-Talidomida tratava-se de medicamento
sedativo fabricado na Alemanha, que entre 1958 ¢ 1962
provocou deformidades em milhares de nascituros.?

@@@@ Os contetdos deste periodico de acesso aberto estao licenciados sob os termos da Licenga
Creative Commons Atribuicdo-UsoNaoComercial-ObrasDerivadasProibidas 3.0 Unported

O consumo do medicamento Cotergan-Talidomida
por mulheres gravidas, prescrito para aliviar os enjoos
caracteristicos da gravidez, acarretou o nascimento
de criangas fisicamente deformadas (calcula-se que
mais de 10.000 criancas em todo o mundo nasceram
com malformagdes dos membros) que eram vitimas
de “focomelia” pelo encurtamento dos membros.
Importante referir que essas vitimas estdo espalhadas
pelo mundo todo.*

Na Alemanha foram registrados mais de quatro mil
recém-nascidos deformados fisicamente, e o fabricante
do medicamento teve que despender a quantia de cento
e dez milhdes de marcos para a compensacao dos danos
sofridos pelas vitimas.’
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No Brasil existe uma pensao especial para as
vitimas de talidomida,® na qual mais de 800 pessoas
estdo cadastradas. O medicamento continua sendo
usado para cancer, l[upus e AIDS, sob severa adverténcia
dos riscos na gravidez, e o governo brasileiro incentiva
o desenvolvimento de uma droga mais segura como
consta do art. 49, III, da Lei 10.651/03.7

Na Gra-Bretanha foram registradas deformagoes
em quatrocentas criangas em decorréncia de suas maes
terem tomado talidomida no periodo da gravidez, e
a repercussao do fato forgou o governo britanico a
constituir em 1973 uma Comissdo presidida por Lord
Pearson, com a finalidade de ponderar a indenizacao
as vitimas por danos corporeos e sugerir reformas
que fossem necessarias. O relatorio Pearson tinha
um capitulo intitulado dano pré-natal que iniciava a
exposicao com o caso da talidomida e recomendava
a acdo de responsabilidade civil.® O relatério também
recomendava uma indenizag¢ao semanal a ser paga pelo
Ministério da Saude e da Seguranga Social a mae, a
partir dos dois anos de idade da crianga.*!?

Esse caso pode ser considerado a primeira grande
catastrofe da pesquisa médico-farmacéutica que
chamou a atenc¢do para a potencialidade danosa e
efeitos juridicos para disciplinar resultados que foram
identificados como “riscos do desenvolvimento”.

Esse foi o caso que estimulou os debates em torno
na responsabilidade pelos riscos do desenvolvimento
inaugurados pela Lei Alema do Medicamento,
em vigor a partir de 1976. Esta lei contrariou a
consagrada jurisprudéncia em prol da exoneracao da
responsabilidade pelos riscos do desenvolvimento e
passou a determinar um regime de responsabilidade civil
no qual o produtor ndo se exime da responsabilidade
pela invocacdo de que o resultado de sua a¢ao € um dos
riscos do desenvolvimento.!!

Os efeitos tragicos da Talidomida servem para
iniciar a reflexdo em torno da importancia do estudo
da matéria, tendo em vista a repercussdo da catastrofe
experimentada pelas consequéncias do uso de um
produto sobre o qual ndo se tinha conhecimento da
potencialidade de danos, o que somente foi constatado
em momento posterior.

O estudo em torno dos riscos do desenvolvimento
revela uma série de ponderagdes a respeito da
viabilidade ou ndo da exclusdo da responsabilidade
civil.

Dentre essas ponderagdes destacam-se o
questionamento a respeito da distribuicdo dos riscos,
do limite da responsabilidade, das consequéncias
da exclusdo da responsabilidade pelos riscos do
desenvolvimento, e, da caracterizacdo de defeito do
produto nos casos de riscos de desenvolvimento.
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Este artigo visa a destacar o debate que a
matéria tem provocado no Direito Comparado, mais
especificamente nos paises que integram a Comunidade
Econdémica Europeia, tendo em vista a incidéncia da
Diretiva n. 85/374, de 25 de julho de 1985, com o
objetivo de contribuir para a compreensido sobre a
compatibilidade e aplicabilidade da responsabilidade
pelos riscos do desenvolvimento no Direito brasileiro.
Essa contribuicdo sera feita pela analise de alguns
dos critérios adotados no Direito Comparado para
a interpretagdo das regras que incidem nos casos de
riscos do desenvolvimento.

Para tanto se optou por dividir o trabalho em duas
partes, a primeira dedicada a evolugdo e delimitacao
conceitual dos riscos do desenvolvimento, e a segunda,
destinada a tratar dos riscos do desenvolvimento no
Direito Comparado, confrontando os diversos sistemas.

1 DELIMIT%CAO CONCEITUAL E
EVOLUCAO HISTORICA DOS RISCOS
DO DESENVOLVIMENTO

1.1 A definicao de riscos do Desenvolvimento

Os riscos do desenvolvimento podem ser definidos
como “aqueles ndo cognosciveis pelo mais avangado
estado da ciéncia e da técnica no momento da introdu¢ao
do produto no mercado de consumo e que s6 vém a ser
descobertos ap6s um periodo de uso do produto em
decorréncia do avango dos estudos cientificos”."?

Eles ocorrem em virtude de um produto, que
possuindo um defeito indetectavel na data em que foi
fabricado ou colocado em circulagdo, provoca danos
a terceiros. Por isso, ¢ comum a afirmacao de que os
riscos do desenvolvimento demonstram a ocorréncia
de danos tardios,'* ja que somente em um momento
posterior, com o desenvolvimento dos conhecimentos
técnicos e cientificos, € que se torna possivel determinar
que o produto ¢ defeituoso.

Outra definicdo de riscos do desenvolvimento é
determinada pelo “quanto de incerteza no futuro pode
existir quanto a atualidade de um produto” e isso tendo
em conta que “novos desenvolvimentos revelam a
inseguranga escondida nos produtos antigos”. Estas
“caracteristicas ignoradas na época do langamento
tornam os fornecedores responsaveis pelos danos
tardios, justamente aqueles cujas causas sO se tornam
evidentes com a realizacdo de novas pesquisas”.!>

Os riscos do desenvolvimento podem se verificar
ndo somente em relagdo ao produto mas também
ao servigo que ¢ colocado em circulagdo. Os riscos
poderiam ser constatados “apenas apds o ingresso do
produto ou do servigo no mercado de consumo em
face de melhorias ou avangos cientificos ou técnicos
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que permitem a identificagdo do defeito ja existente
do produto ou do servigo, ndo identificavel pelo
fornecedor”, sendo o “estado da ciéncia” ou “estado
de conhecimento da ciéncia e da técnica” os critérios
basicos para que se considere que um determinado
defeito possa ser identificavel ou ndo pelo fornecedor. !¢

Assim, € possivel afirmar que nos riscos do
desenvolvimento ha a “colocacdo no mercado de
consumo de produto que aparentava seguranca,
segundo o grau de conhecimento técnico e cientifico a
época de sua concepcdo”, ou seja, o defeito do produto
ndo era detectavel e somente pode ser identificado
“com o decorrer do tempo e o desenvolvimento de
novas técnicas € novos conhecimentos”.!”

Além disso, ¢ preciso reforgar a orientagdo de que
os riscos do desenvolvimento devem ser equiparados
como fortuito interno,'® vicios integrantes da atividade
do fornecedor, e por isso ndo tém o condao de exonerar
a sua responsabilidade."

Adoutrina defende que os riscos do desenvolvimento
estdo ligados a nogdo de defeito (de um produto ou
servigo)?® que ndo era conhecido, tampouco era
conhecida sua potencialidade danosa, ja que ndo era
perceptivel ao “estado do conhecimento” no momento
em que o produto foi colocado em circulagdo.?!

O defeito ocorre quando o produto ou servigo
ndo corresponder as expectativas de seguranga da
coletividade de consumidores.?? Embora exista certa
indeterminacdo, podem-se afirmar trés espécies
classicas de defeitos: concepgdo, fabricacdo e
informacao. Parte da doutrina, porém, inclui um quarto
defeito, o “defeito do desenvolvimento”, provocado
pelos riscos do desenvolvimento.?

Os defeitos, mesmo aqueles indetectaveis, sdo de
responsabilidade do fabricante, pois ¢ ele quem tem
uma “obrigacdo basica de fornecer produtos seguros,
que sejam adequados as suas proprias finalidades, que
no seu uso regular ndo oferegam riscos, além daqueles
que sejam inerentes ao proprio produto”.?*

Essa obrigagao justifica a circunstancia de que
0 comerciante somente sera responsabilizado em
situagdes especificas, pois o verdadeiro introdutor
da coisa perigosa no mercado é o fabricante e ndo o
distribuidor ou revendedor.”> Também ¢é importante
frisar o argumento de que a responsabilidade deve
recair sobre o fabricante porque o comerciante nao
tem condi¢Oes de alterar ou controlar as técnicas de
fabricacdo e produgdo.?

Assim, as expectativas e a confianga do consumidor
ou adquirente de um bem devem ser atendidas e, entre
elas, pode se incluir a de que os produtos ndo podem
oferecer riscos ao consumidor ou usuario.?” Em suma,
o consumidor tem o direito de que os produtos por
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ele adquiridos ndo tenham defeitos e ndo lhe causem
danos.?®

Interessa a sociedade imputar a responsabilidade
pelos riscos do desenvolvimento ao fabricante, porque
isso o compromete com a qualidade e seguranga dos
produtos que coloca no mercado, evitando que seja
lancado um produto, sem que se tenha investigado
adequadamente os seus efeitos, fazendo com que a
coletividade funcione como “cobaias da indistria”.?

1.2 Premissas para um debate em torno
da responsabilidade civil pelos riscos do
desenvolvimento: a posicido doutrinaria

A matéria em torno dos riscos do desenvolvimento
¢ alvo de grandes debates na atualidade, podendo se
vislumbrar partidarios favoraveis e contrarios a exclusao
da responsabilidade pelos riscos do desenvolvimento.

Os favoraveis a exclusao da responsabilidade pelos
riscos do desenvolvimento apresentam o argumento
de que a responsabilidade acarretaria uma penalizagdo
excessiva ao fabricante considerando-se que os defeitos,
em tese, ndo seriam detectaveis pelo fabricante. Essa
obrigagdo excessiva seria representada pela dificuldade
de contratacao de seguros, ou aumento do prémio dos
seguros,’® e isso levaria a retirada de produtos do
mercado e até mesmo ao “desincentivo a investigagao e
desenvolvimento de produtos complexos de alto risco”
que sdo essenciais para a humanidade.?'

Outro argumento ¢ que a retirada do produto de
circulagdo pode provocar consequéncias econdmicas
de propor¢des importantes. Em virtude disso,
por vezes, argumenta-se que essas consequéncias
inibem a atividade empresarial e freiam o préprio
desenvolvimento.

Porém, o argumento contrario ¢ de que excluir
a responsabilidade do fabricante implica “baixar o
patamar de prote¢ao do consumidor”.3?

Assim, a posicdo favoravel a responsabilizagdo do
fabricante pelos riscos do desenvolvimento ¢ de que
as vitimas dos efeitos adversos de um produto nao
podem ficar desprotegidas e que os riscos podem ser
assumidos, a custos razoaveis, pelo fabricante.

Além disso, cabe esbocar a adverténcia feita
pela doutrina de que a exclusdo da responsabilidade
do produtor pelos riscos do desenvolvimento sé tem
lugar em um ordenamento que adote um sistema de
responsabilidade subjetiva baseado na culpa e nao em
um sistema de responsabilidade baseado no risco, no
qual aquele que cria o risco deve responder pelo perigo
colocado por si, ndo sendo plausivel que os riscos do
desenvolvimento sejam suportados pelos lesados.’*

O argumento de que a exclusao da responsabilidade
pelos riscos do desenvolvimento viola a equidade ¢
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apresentado por Diana Silveira.*> Colocar o risco do
desenvolvimento a cargo das vitimas ndo cumpre
como o principio da equidade, pois deve-se imputar
a responsabilidade aquele que tomou a iniciativa de
colocar o produto em circulag¢ao no intuito de obter lucro
dessa atividade. Mesmo porque a responsabilidade
civil pelos produtos defeituosos permite a indenizagao
das vitimas e conduz a coletivizagao dos riscos, ja que
o risco corrido por cada produtor ¢ integrado por ele
nos seus pregos, que dessa forma repercute na massa
de consumidores.3

Jean Calais-Auloy afirma a posicao tradicionalmente
consagrada pela jurisprudéncia francesa no sentido
de imputar a responsabilidade pelos riscos do
desenvolvimento aos produtores sob o argumento de
que, mesmo que o defeito fosse indetectavel, esse
defeito ndo constituiria forca maior exoneratoéria, ja
que ndo ¢ exterior a coisa. A nocdo de garantia dos
vicios ocultos da coisa ndo autoriza a exoneracao da
responsabilidade porque o Direito francés consagra
a no¢ao de presun¢do de conhecimento do vicio pelo
alienante, sendo irrelevante o argumento de que o
produtor ignorava o defeito e que tal defeito seria
indetectavel.’’

Por isso, a vitima tem a possibilidade de optar entre
os dois sistemas de responsabilidade civil, o da diretiva
e o do regime comum de responsabilidade, usando
aquele que lhe for mais favoravel para se defender do
argumento da exoneracdao da responsabilidade pelos
riscos do desenvolvimento.

Outro argumento apresentado para a exclusdo
da responsabilidade do fabricante pelos riscos do
desenvolvimento ¢ o de que, em algumas situagdes,
o fabricante estaria diante de riscos ndo calculaveis,
e por isso esses riscos seriam inconcilidveis com a
responsabilidade. Carlo Castronovo repudia esse
argumento referindo que quanto menos calculavel for
o risco, tanto mais a atividade que cria o risco estara
sujeita a responsabilidade. E segue argumentando que,
calculavel ou ndo, o risco ¢ introduzido pela escolha de
quem o cria e ndo se pode afirmar que o consumidor
ao optar por utilizar o produto tenha assumido correr
o risco do dano.?®

1.3 A Diretiva 85/374

Tanto entre os juristas favoraveis a responsabilizacao
do produtor pelos riscos do desenvolvimento, quanto
entre os que sao contrarios a ela, vislumbra-se um ponto
comum: o dano ocorre em virtude de um defeito que
o produto apresenta. Entre os defensores da exclusao
de responsabilidade predomina a orientacdo de que a
responsabilidade ndo se impde porque o defeito ndo
era detectavel e entre os defensores da imputacdo da
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responsabilidade sustenta-se a responsabilidade mesmo
que o defeito ndo seja detectavel.

Existe uma espécie de presungdo de defeito no
produto quando se verifica o dano, ou seja, o produto
somente provocou um dano porque era defeituoso. E
isso fundamentou os debates em torno da criacao da
Diretiva 85/374,%° que tem como objetivo proteger os
consumidores.

A tragédia decorrente dos efeitos da talidomida
¢ apontada como o fato responsavel que inspirou
uma reforma do Direito Comunitdrio para impor a
responsabilizacdo objetiva do produtor, porém essa
mesma tragédia ndo foi contemplada pela diretiva, que
optou por excluir da responsabilidade civil os riscos do
desenvolvimento (art. 7°, ¢, mas admite a possibilidade
de que os Estados derroguem a excludente).*

A Diretiva europeia 85/374/CEE inspirou o art. 12
do CDC que exigiu expressamente a existéncia de
defeito de um produto para que fosse deflagrada a
responsabilidade civil do fornecedor.!

Porém, comparando-se o regime do Direito
brasileiro e Europeu, observa-se que o CDC ¢ uma
norma mais benéfica ao consumidor que a Diretiva
85/374 da CEE, ao dispor no art. 4° que cabe ao lesado
a prova do dano, do defeito e do nexo causal entre o
defeito e o dano.*? Além disso, o CDC ndo excluiu de
forma expressa a viabilidade de responsabilizagdo do
fornecedor pelos riscos do desenvolvimento.

A Diretiva deixou trés pontos livres para serem
disciplinados pelos estados membros: a determinagao
da disciplina aplicaveis aos produtos agricolas,
ao tipo de responsabilidade aplicavel aos riscos
do desenvolvimento, ¢ a previsdo de um limite ao
ressarcimento dos danos pelos produtos defeituosos.*

1.4 O Livro Verde e a necessidade de dar
seguimento ao debate em torno dos
produtos defeituosos

A liberdade deixada pela Diretiva para que cada
pais adotasse o regime que lhe fosse conveniente no
que se refere aos riscos do desenvolvimento fez com
que surgissem, de fato, regimes de responsabilidade
distintos para cada pais membro ¢ isso, aliado ao fato da
ocorréncia cada vez mais frequente de danos, fez com
que se iniciasse um debate a respeito da pertinéncia da
exclusdo da responsabilidade do fabricante pelos riscos
do desenvolvimento.

Esse debate se vé de forma mais intensa no Livro
Verde sobre a responsabilidade civil decorrente dos
produtos defeituosos, apresentado pela Comissdo das
Comunidades Europeias (Bruxelas 28.07.1999).4

O Livro Verde foi elaborado com o objetivo de
estabelecer um sistema de responsabilidade civil que
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possibilitasse a indenizagdo das vitimas pelos danos
sofridos por produtos defeituosos, mas também
apresenta a preocupagdo em ndo frear a capacidade
inovadora da industria.

E importante destacar que o Livro Verde ndo é
uma lei, mas ¢ produto de um estudo evolutivo sobre a
aplicagdo da Diretiva 85/374, avaliando a repercussao
de sua aplicagdo na Comunidade Europeia e também
questionando sobre a conveniéncia da Diretiva ¢ a
necessidade de atualizagdo da mesma, tendo em vista a
sua efetividade em relagdo aos riscos a que a sociedade
atual esta exposta.

Também ¢ necessario frisar que o Livro Verde
ndo tem como finalidade propor solugdes, mas
questionamentos a respeito da efetividade da protegdo
no caso de danos decorrentes de produtos defeituosos,
e também testar a repercussao que tera a propositura de
uma revisao da Diretiva 85/374.

Dentre os questionamentos apresentados pelo
Livro Verde estd a matéria relativa aos riscos do
desenvolvimento, que pela Diretiva 85/374 teriam
sido excluidos da responsabilidade do produtor
(fornecedor).

A esse proposito, o Livro Verde questiona se a
supressdo da causa de exoneragdo teria consequéncias
muito prejudiciais para a industria e/ou para o setor
de seguros, e, nesse sentido, aconselha que seria
importante considerar a experiéncia de paises nos quais
ndo existe a exoneracgao da responsabilidade pelo risco
do desenvolvimento como ¢ caso de Luxemburgo,
Finlandia, Espanha (esta relativamente aos produtos
alimentares ¢ aos medicamentos), Alemanha (no setor
farmacéutico) e Franca (no que se refere aos produtos
extraidos do corpo humano).®

Nesse sentido, o Livro Verde langa um questiona-
mento importante: se o risco ¢ considerado demasia-
damente grande para ser suportado por seguradoras,
ndo seria também insuportavel para o consumidor?4®

Esse questionamento ¢ muito importante para a
reflexdo a respeito da responsabilidade pelos riscos do
desenvolvimento no que se refere ao Direito brasileiro,
considerando-se que a teoria aplicada pelo ordenamento
patrio ¢ a do risco criado, mais abrangente que a teoria
do risco proveito.

Apesar de ndo adotada no Direito brasileiro, a teoria
do risco proveito € util para demonstrar a necessidade
de imputacao dos riscos do desenvolvimento ao
fornecedor, pois ele obtém resultados econdmicos
apropriaveis com exclusividade, o que afasta o
argumento de que o defeito do produto era indetectavel.

Como ja se referiu anteriormente, a matéria tem
grande relevancia em vista da propor¢ao dos efeitos
nefastos que a producdo dos danos decorrentes dos
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riscos do desenvolvimento podem provocar até que
se descubra o defeito do produto, tempo em que
multiplicar-se-30 as vitimas, acometidas por danos
importantes e isso se torna visivel nos casos dos danos
decorrentes da talidomida ja referido no inicio deste
artigo, assim como nos casos que serao narrados a
seguir.

1.5 Os riscos do desenvolvimento refletidos
em alguns casos paradigmaticos

Entre as décadas de 50 e 70 mais de duzentas mil
mulheres gravidas foram tratadas com o medicamento
DES (ditilstilbestrol) que era composto de estrogeno
para evitar aborto ou parto prematuro. Depois que as
criangas nasceram, comegou a se investigar uma ligagao
entre o uso do medicamento e o aparecimento de cancer
de mama nas mulheres que ingeriram o medicamento e
danos na segunda e terceira geragdo dessas mulheres.
Na segunda geragao foi possivel identificar, nas filhas,
cancer vaginal e malformagdo no utero, enquanto que
nos filhos, perceberam-se malformagdes genitais,
cancer do testiculo, infertilidade, menor quantidade
de esperma e danos cromossomicos no esperma. Na
terceira geracdo foram detectados danos cerebrais
nos netos das mulheres que haviam tomado o
medicamento. O caso chama a atencdo tendo em vista a
repercussao dos danos nefastos provocados pelo uso do
medicamento e o periodo de demora para que os danos
pudessem ser verificados, ja que somente foram vistos
na adolescéncia ou fase adulta dos filhos das mulheres
que tomaram o medicamento.*” Além disso, € possivel
ponderar que ainda existe a possibilidade de que as
préximas geragdes venham a sofrer com os danos.

Entre 1959 e 1962, foi distribuido nos EUA
o medicamento anticolesterol MER-29. Esse
medicamento trouxe graves efeitos colaterais a mais de
cinco mil pessoas que ficaram cegas ou tiveram graves
problemas de catarata pelo uso do medicamento.*®

Em 1972, mais de duzentas criancas ficaram
intoxicadas na Franca, em virtude do uso do talco
Morhange (muitas faleceram). O produto continha
alto teor de bactericida (hexaclorofeno, na proporgao
de mais de 6% e isso o tornava tdxico).*

Além desses casos, pode ser incluido o famoso caso
brasileiro de uma paranaense que morreu em virtude
do uso do medicamento Energisan EV. O STJ proferiu
uma decisdo condenando o laboratério a indenizar os
pais da vitima, mesmo que o caso tenha se dado na
vigéncia do CC de 1916 e antes do CDC (a morte se
deu em 1984).%

Na Espanha, em julho de 2001, foram registrados
oitenta e dois casos de reacdes adversas depois do uso do
medicamento Lipobay (anticolesterol que foi retirado
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do mercado pela Bayer por ter provocado morte de
trinta ¢ uma pessoas nos EUA). O uso do medicamento
associado a outro medicamento anticolesterol com o
principio ativo gemfibrozilo causou insuficiéncia renal
nos pacientes, tendo levado a morte de seis pessoas na
Espanha e cem em todo o mundo.’!

Em setembro de 2004 a empresa farmacéutica
Merck, Sharp e Dohme retirou do mercado o
medicamento Vioxx. O medicamento era inibidor da
Cox-2 e era indicado para alivio da osteoporose, artrite
reumatoide e alivio da dor aguda. Em 2001, j& havia
sido divulgado o risco de eventos cardiovasculares
relacionados ao uso do Vioxx. Em 2002, a Agéncia
Europeia do Medicamento instaurou um estudo sobre a
avaliacdo da seguranca cardiovascular e gastrointestinal
do produto. O processo terminou em 2004 e concluiu
que a seguranca do medicamento permanecia positiva,
mas foi alertado para o risco do uso do medicamento
com pacientes com problemas cardiovasculares e
gastrointestinais. Como foram detectados casos de
complicag¢des cardiovasculares associadas ao uso de
Vioxx, o laboratorio decidiu retirar voluntariamente o
produto do mercado. A estimativa ¢ de que ele causou
entre oitenta e oito mil e cento e quarenta e quatro
acidentes cardiovasculares graves nos EUA desde
1999, dos quais quarenta e quatro por cento foram
fatais.’2>3

A Pfizer também tomou a medida de retirar do
mercado um medicamento inibidor do Cox-2, o Bextra,
tendo em vista que o medicamento foi associado ao
aparecimento de reagdes adversas cutdneas graves,
que poderiam ser fatais, além de apresentar risco
cardiovascular.>*

Embora as medidas tomadas no caso do Vioxx e
o do Bextra cumpram com os ditames do principio da
precaucdo,> ndo impedem que na ocorréncia de dano
e do estabelecimento de ligacao entre o medicamento e
o dano possa se impor a responsabilidade do fabricante
pelos riscos do desenvolvimento.

Também pode ser aplicada a responsabilidade pelo
risco do produto no que se refere a danos causados a
correntistas e a terceiros (caso de violagdo de senha,
inser¢ao de virus, contas que sdo apagadas do dia para
a noite),>® produtos transgénicos, sobre os quais ainda
ndo ha uma posigdo segura sobre o seu consumo.>’

A doutrina também adverte que outros exemplos
nao tardardo a surgir como a radiagdo de telefone celular
¢ dos fornos de micro-ondas, sendo interessante referir
que o governo britanico esta incentivando a pesquisa
sobre os efeitos nocivos dos telefones celulares.

Além desses casos, ¢ importante incluir outras
situagdes sobre as quais se levanta o alerta a respeito
da necessidade de atender ao principio da precaugdo,
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em virtude de ndo se ter conhecimento seguro sobre o
efeito de vacinas® (contra a Gripe AHIN1% ¢ 0 HPV),
dos riscos da nanomedicina®' ¢ nanotecnologia.®

2 A RESPONSABILIDADE PELOS RISCOS
DO DESENVOLVIMENTO NA
EXPERIENCIA ESTRANGEIRA

O ber¢o da discussdo em torno da exclusdo ou
inclusdo na responsabilidade do fabricante dos riscos
do desenvolvimento esta nos debates para a elaboragdo
da Diretiva 85/374 que foi a primeira a tratar de forma

especifica sobre a matéria, repudiando a responsabi-
lidade do fabricante pelos riscos do desenvolvimento.

Nesse sentido, o estudo da experiéncia estrangeira
far-se-a em torno dos paises que pertencem a
Comunidade Economica Europeia, tomando como
critério de comparagdo a opg¢ao adotada por cada pais
membro. Essa opcao se justifica pelo fato de que, embora
o0 objetivo da Diretiva 85/374 tenha sido harmonizar
as normas que tratam da protecdo do consumidor, ela
deixou em aberto a disposicdo a respeito dos riscos
do desenvolvimento, dando liberdade para que cada
pais tratasse da matéria da forma que lhe fosse mais
conveniente.

Assim, para o estudo do Direito Comparado, ¢
relevante examinarem-se as discussdes que ante-
cederam a redacdo da Diretiva 85/374 e também o seu
conteudo que fixou diretrizes para responsabilidade
civil por produtos defeituosos na Europa.

Um dos pontos de maior discuss@o no processo
de elaboragdo da Diretiva foi a responsabilidade
civil pelos riscos do desenvolvimento. Essa matéria
estava no centro da disputa entre os consumidores e 0s
produtores, especialmente no que se refere a industria
farmacéutica, ¢ isso deu origem a dois grupos opostos.®

O primeiro grupo, composto por Bélgica, Dinamarca,
Grécia, Franga, Irlanda e Luxemburgo, defendia que os
riscos do desenvolvimento ndo poderiam constar como
causa de exclusdo da responsabilidade civil na Diretiva.
Essa orientagdo era seguida sob o argumento de que, se
o produtor fosse responsavel pelos danos decorrentes
dos riscos do desenvolvimento, ele teria condicoes de
repercutir o custo da indenizagao no prego do produto
e no custo do seguro e isso acabaria sendo suportado
pela coletividade dos consumidores, sem grande 6nus
para o produtor.**

O segundo grupo, composto por Italia, Paises
Baixos e Reino Unido, defendia que a retirada da
causa de exclusdo traria um impacto negativo sobre
a investigacdo e desenvolvimento de produtos de alta
tecnologia ¢ o agravamento do custo do seguro de
responsabilidade.®
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Em virtude disso, a diretiva adotou uma “solugéo
de compromisso” autorizando os estados membros a
disciplinarem a matéria.

A Diretiva 85/374 afirma de forma expressa
a exclusdo da responsabilidade do fornecedor na
hipotese de riscos no desenvolvimento (art. 79, ¢), mas
admite a possibilidade de que os Estados derroguem a
excludente.5¢

Essa posicdo fez com que surgisse na Europa
a formulacdo de legislacdes com posicionamentos
distintos, ainda que tivessem origem na mesma
Diretiva, sendo possivel dividir a matéria em trés
grupos, formados por ordenamentos que: 1) admitem
os riscos do desenvolvimento como causa de
exclusdo da responsabilidade; 2) consagram a
exclusdo da responsabilidade mas a limitam a
certos produtos; e 3) ndo reconhecem os riscos do
desenvolvimento como uma causa de exclusao da
responsabilidade.

2.1 Paises que derrogaram a disposicdo da
Diretiva 85/374 que exclui a
responsabilidade do fabricante pelos
riscos do desenvolvimento

Luxemburgo ¢ Finlandia responsabilizam o for-
necedor por qualquer tipo de produto mesmo pelos
riscos do desenvolvimento.%” Por isso, nesses sistemas,
a responsabilidade pelos riscos do desenvolvimento ¢é
objetiva, aplicando-se a Diretiva 85/374 sem a exclusao
acima referida.

2.2 Ordenamentos que admitem a exoneraciao
da responsabilidade do fabricante pelos
riscos do desenvolvimento

Em regra as leis nacionais dos paises europeus
tétm se encaminhado no sentido da exclusdo da
responsabilidade, mas mesmo aquelas que adotam
o sistema de exoneracdo da responsabilidade do
fabricante pelos riscos do desenvolvimento, acabam
deixando janelas abertas para a sua aplicacao.

Exemplo disso é o que ocorre no Direito portugués,®®
que, embora ndo contemple a responsabilidade objetiva
pelo risco do desenvolvimento, admite a incidéncia
da responsabilidade subjetiva (culpa provada ou
presumida) do produtor se ele ndo seguir e vigiar o
produto para investigar sobre seus os riscos € tomar
tempestivamente as medidas apropriadas para evitar os
danos incluindo a sua retirada do mercado.®

O Direito portugués adotou a orientagdo da Diretiva
85/374 no sentido de exonerar a responsabilidade do
produtor pelos riscos do desenvolvimento, o que se vé
através do Decreto-Lei 383/89, que transp0s a Diretiva
85/374 para o ordenamento juridico interno.”
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Mesmo que a opcdo do Decreto-Lei 383/89 tenha
sido pela exoneragdo da responsabilidade, parte da
doutrina portuguesa adverte que os casos de exclusdo
da responsabilidade sdo muito amplos e considera
“especialmente criticavel” a alinea ‘e’ que trata dos
riscos do desenvolvimento tendo em vista que essa
excludente se aproxima muito de uma responsabilidade
por culpa.”

Essa orientacdo demonstra que a opgao da legis-
lacdo portuguesa também ¢é criticada entre os
portugueses identificando-se na doutrina do pais
a orientacdo de que a solucdo mais razoavel seria a
adotada na Espanha que aceita a causa de exoneragao
geral do produtor pelos riscos do desenvolvimento,
mas a excepciona em relagdo aos medicamentos e
alimentos.”

Posicdo diversa pode ser encontrada nos
ensinamentos de Jodo Calvao da Silva, que defende
a opcao do Decreto Lei 383/89 de considerar a
responsabilidade do produtor como objetiva, mas ndo
absoluta, tendo em vista a adog@o de importantes causas
de exclusdo de responsabilidade, incluindo entre elas
o estado da ciéncia e da técnica, também designada
por estado da arte, de acordo com o que dispde o
art. 5%, e, que autoriza a exclusdo da responsabilidade
pela prova de que o estado dos conhecimentos
cientificos e técnicos, no momento em que foi posto
o produto em circulagdo nao permitia detectar a
existéncia do defeito.”

No exame do dispositivo Calvdo separa dois
aspectos a serem ponderados: 1) o tempo da
determinacdo do estado da arte ou estado da ciéncia e
da técnica; 2) o critério de sua defini¢ao.”

Em relagdo ao tempo defende que se deve fixar o
momento em que o produto € colocado em circulagdo
e ndo o da verificagdo do dano. Do contrario haveria
uma aplicacdo retroativa do padrio ou da medida
da responsabilidade, pois tendo em vista o novo
conhecimento ¢ tecnologia, responsabilizar-se-ia o
fabricante por um defeito existente, mas indetectavel
no estado da ciéncia e da técnica em fase anterior a
distribuicdo do produto. A esse respeito Calvao langa
uma forte critica a responsabilidade pelos riscos do
desenvolvimento que iria prejudicar a elaboragdo e
comercializagdo de novos e imprescindiveis produtos
e também ndo incentivaria o produtor a publicagcdo
de novos padrdes de seguranca para produtos ja
comercializados porque seria interpretado como uma
confissdo de sua responsabilidade.”

No que se refere a definigdo do estado da arte,
Calvio esclarece que o critério € objetivo, existindo
uma impossibilidade absoluta e objetiva de descobrir
o defeito por falta de meios que tenham condi¢des de
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detecta-lo, mas ndo se trata de uma impossibilidade
subjetiva do produtor em questao.’®

Calvao rebate as criticas de que a excludente
dos riscos do desenvolvimento estaria ligada a
ideia da culpa, tendo em vista que se trata de uma
impossibilidade absoluta de conhecimento do defeito
e ndo uma impossibilidade subjetiva por parte do
produtor.”’

Assim, Calvao defende que o critério para definir
a impossibilidade de detectar o defeito, tendo em vista
o estado da arte, ndo leva em conta a concepgao da
culpa, entendida como conduta deficiente que toma
como padrdo o homem médio e normal. Ao contrario,
o estado da arte deve ser tido como possibilidade
tecnologica de detectar o defeito a partir da nogao de
produtor ideal, aquele que observa no seu campo de
especialidade o mais avangado estado da ciéncia e da
técnica, mesmo que ainda ndo praticado pelo produtor
normal.”®

Com base nesses fundamentos, Calvao refere que
em Portugal a responsabilidade do produtor ¢é objetiva
limitada, ndo abrange o risco de empresa que incluiria
os riscos tecnoldgicos ou defeitos do desenvolvimento,
sem atender ao estado dos conhecimentos cientificos e
técnicos.”

A preocupacdo em torno da incidéncia da
responsabilidade pelos riscos do desenvolvimento
também esta presente no Direito italiano através da
avaliacao da potencialidade de dano do produto em
si. Nesse sentido, Galgano refere os exemplos dos
inseticidas a base de DDT e também a talidomida para
refletir a respeito do questionamento da viabilidade de
fazer com que o produtor fosse responsavel pelos danos
que nao eram previsiveis ao estado dos conhecimentos
do momento de producdao e de sua colocacdo no
mercado.®

O autor menciona que para o caso podem ser
adotadas duas posigdes: a primeira delas € de considerar
excluida a responsabilidade do produtor ja que arelagio
de causalidade implica a previsibilidade do evento e,
como o dano era imprevisivel, a relacao de causalidade
entre a inseguran¢a do produto e o evento danoso
ficaria excluida. A segunda solucao seria de considerar
a responsabilidade a titulo de “risco de empresa” e,
por isso, seriam imputados ao produtor os riscos do
desenvolvimento por serem riscos especificos.?!

Mesmo levantando essas duas possibilidades,
Galgano refere que o Coédigo de Consumo (Decreto
legislativo 6 setembro 2005, n? 206%?) no art. 118, e,
resolveu essa diivida autorizando o produtor a se eximir
da responsabilidade pelos riscos do desenvolvimento
através da alegacao de que o estado dos conhecimentos
técnicos e cientificos no momento em que o produto foi
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colocado em circulacdo ndo permitia ainda considerar
o produto como defeituoso.

Calvao critica a norma italiana porque, ao transpor
a Diretiva 85/374, utilizou o verbo considerar.
Segundo ele, isso pode permitir que se pense tratar de
uma impossibilidade subjetiva de detec¢ao do defeito
do produto, que diria respeito ao produtor em si € nao
a ideia de produtor ideal. Essa formulagao subjetivista
também foi notada pelo autor no Direito inglés e
igualmente criticada.®3

Ainda sobre a viabilidade da exclusao da
responsabilidade pelos riscos do desenvolvimento,
Giovanna Visintini adverte que a distribui¢cdo do risco
entre o fornecedor e a vitima ndo era feita de forma
facil pela jurisprudéncia e acabava dependendo de
disposicdo legislativa, como se vé no n® 6 do DPR
224/1988,% que ¢ repetido no art. 118, e, do Codigo
de Consumo. A disposi¢@o prevé que os riscos pelo
desenvolvimento tecnologico e cientifico devem ficar
a cargo da vitima e ndo a cargo do fabricante.®

Dessa forma, fica excluida a responsabilidade pelos
riscos do desenvolvimento tendo em vista que 0s riscos
do desenvolvimento tecnoldgico e cientifico ficam a
cargo da vitima e ndo do fabricante.

Visintini adverte que na Italia o DPR 224/1988
tinha criado um regime especifico de responsabilidade
extracontratual objetiva no qual a exclusdo da
responsabilidade ndo estaria submetida a necessidade
da prova liberatdria do art. 2050 do CC italiano que
dispde sobre a necessidade de provar que foram
adotadas as medidas para evitar o dano. Isso porque
essa modalidade de responsabilidade estaria vinculada
ao acolhimento dos riscos do desenvolvimento a cargo
da vitima.%

Para o produtor se livrar da responsabilidade
pelo risco do desenvolvimento deveria demonstrar
somente que o defeito do produto ndo era verificavel
no momento em que ele colocou em mercado tendo em
conta a pesquisa cientifica e técnica.?’

Essa porém ndo ¢ uma orientacdo unanime. Mario
Serio refere que a responsabilidade pelo risco do
desenvolvimento pode ser resolvida pelo critério da
atividade perigosa, nos termos do art. 2050 do CC
Italiano.®

A posicdo demonstra a orientacdo que segue o
Direito italiano no sentido de buscar a protecdo do
consumidor ndo no Coédigo de Consumo, mas de
procurar solugdes que se mostram mais severas aos
produtores e, por consequéncia, mais benéficas aos
consumidores. Por isso, caminha-se em dire¢do a um
refor¢co da hermenéutica do art. 2050 do CC italiano
através da utilizacdo dos instrumentos tradicionais
oferecidos pelo Codigo Civil. Dessa forma, o



A responsabilidade civil pelos riscos do desenvolvimento

fabricante ndo tem condi¢des de se exonerar somente
afirmando que os conhecimentos técnicos e cientificos
da época ndo sugeriam a possibilidade de danos
porque a jurisprudéncia nao tem avaliado somente o
ex ante, mas também recorre a uma avaliagdo ex post,
seja considerando a periculosidade do produto ou a
idoneidade das medidas adotadas, especialmente no
que concerne a produtos hemoderivados.®

Assim, no caso de atividade perigosa, ndo basta a
observancia do estado da técnica existente no momento
da colocagdo em circulagao do produto, € preciso
acompanhar o progresso tecnologico ocorrido depois
da introdug¢do do produto no mercado, com a eventual
retirada do produto do mercado tendo em vista a tutela
da saude dos usuarios do produto.”

Nesse sentido, ¢ oportuno referir que o Tribunal de
Mildo reconheceu a responsabilidade civil de produtor
de derivados de sangue por ter contaminado um paciente,
tendo em vista que o sangue estava contaminado pelo
virus da hepatite B. Assim, considerou que a produgao
de medicamentos deve ser considerada como uma
atividade perigosa e por isso deve ser resolvida pelo
art. 2050 do CC italiano.”!

Embora na Europa se vislumbre um movimen-
to favoravel a responsabilidade pelos riscos do
desenvolvimento, seja pelos paises que a admitem ou
por aqueles que mesmo ndo a admitindo comegam
a presenciar debates importantes na doutrina e na
jurisprudéncia, nos Estados Unidos a orientacdo corre
em sentido inverso.

No final da década de 80, os Estados Unidos
experimentaram o que a doutrina nomeia como
movimento da contrarrevoluc¢do. Esse movimento foi
impulsionado por uma grande crise no mercado de
seguro, provocada pela expansao da responsabilidade
civil. Isso fez com que fosse aprovada em 1987 a lei de
New Jersey que determinava que o produtor ndo seria
considerado responsavel pelos defeitos de projeto,
salvo se fosse tecnicamente praticavel um design
alternativo que pudesse prevenir o dano sem diminuir
a funcdo a que o produto se destinava, segundo Calvao
essa defesa do produtor se assemelha a nogao do estado
da arte.*?

Além dessa orientacdo, a posicdo dos Tribunais
americanos passou a ser a de considerar os riscos
do desenvolvimento como causa de exclusdao de
responsabilidade depois do julgamento do caso Brown
v Abbot Laboratories, julgado em margo de 1988, pelo
Supremo Tribunal da Califérnia que entendeu nao ser
viavel aresponsabilidade da empresa PR Medicamentos
que, com o fim de evitar abortos, teria causado tumores
vaginais na vitima. A justificativa da decisdo foi no
sentido de que, em virtude do interesse publico, o
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desenvolvimento de novos medicamentos, ainda que
apresentem riscos a saude, tem o objetivo maior de
salvar vidas, e tornar o fornecedor responsavel por um
perigo impossivel de ser conhecido pelo estado atual
de conhecimento seria torna-lo espécie de segurador
virtual do produto.”

Essa orientagdo reflete a evolugdo pela qual t€ém
passado os Estados Unidos em toda a responsabilidade
civil, tendo em vista que inicialmente era conhecido
por indenizagdes de grande vulto, sobretudo no Direito
do Consumidor, e com o passar do tempo passou a
experimentar um novo momento, no qual passou a se
estabelecer um freio a responsabilidade civil.*

2.3 A posicao intermediaria

Alguns paises adotam uma posi¢ao intermediaria
no que concerne a responsabilidade pelos riscos do
desenvolvimento, responsabilizando fornecedores
de certos produtos, exonerando os demais, como € o
exemplo da Alemanha, da Espanha e da Franca.

Na Alemanha, somente se impde a responsabilidade
pelos riscos do desenvolvimento ao fornecedor de
medicamentos. Na Espanha ha a responsabilidade
do fornecedor de medicamentos, € do fornecedor de
géneros alimenticios para produtos destinados ao
consumo humano.” Na Franca, a responsabilidade
civil pelos riscos do desenvolvimento se impde no que
se refere aos produtos derivados do corpo humano.’

Na Alemanha a responsabilidade pelos riscos
do desenvolvimento ndo ¢ afastada quando se trata
de produtos farmacéuticos. A lei alema que trata da
transposigdo da Diretiva europeia exclui do seu ambito
de aplicag@o os danos provocados por medicamentos
que sao disciplinados pela Lei do Medicamento de 1976,
que tinha por objetivo responder aos danos provocados
pelo Cotergan-Talidomina e traz de forma expressa a
auséncia de exclusdo de responsabilidade pelos riscos
do desenvolvimento nos produtos farmacéuticos.”’

A jurisprudéncia alema foi a responsavel por
introduzir a noc¢ao de riscos do desenvolvimento como
causa de exoneracdo de responsabilidade, através do
julgamento Heehnerpest de 1968, no qual se entendeu
que nenhuma culpa poderia ser imputada ao produtor
por defeitos de desenvolvimento imprevisiveis tendo
em vista o estado da ciéncia e da técnica.”

No entanto, a lei alema que transpds a diretiva
estabeleceu atenuacdes a responsabilidade civil
pelos riscos do desenvolvimento. A primeira delas, ja
referida, trata da responsabilidade pelos medicamentos.
A segunda trata da obrigacdo que ¢ reconhecida
ao produtor de vigiar e seguir o produto apos a sua
colocagdo no mercado, tendo-se em vista a evolugao
dos conhecimentos cientificos e técnicos, ¢ de informar
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os consumidores sobre os perigos associados ao
produto e que possam causar dano.'*

O Direito espanhol transpds a diretiva 85/374
através Lei n. 22/1994 que optou pela exclusdo da
responsabilidade pelos riscos do desenvolvimento
de maneira genérica conforme se vislumbra do art.
62 da LDRP, o qual estabelece as causas de exclusdo
da responsabilidade.!® Porém, a lei reconheceu
a responsabilidade do produtor pelos riscos do
desenvolvimento para os medicamentos e produtos
alimentares destinados ao consumo humano (art. 6.3).
Essa lei depois foi atualizada pelo texto refundido —
Real Decreto Legislativo n. 01/2007.1%

Dentre as causas de exclusdo consta o caso em que
o produto tenha sido elaborado conforme as normas
imperativas, e, nessa condi¢cdo, mesmo que apresente
defeito, havera a exclusdo da responsabilidade. Isso
serve como uma espécie de justificativa da acdo
do fabricante, tendo em vista que o defeito foge ao
controle do empresario, ja que o produto é elaborado
seguindo as normas imperativas determinadas pelos
poderes publicos competentes. %3

Também ¢ importante referir a adverténcia feita
por Dié¢z-Picazo a respeito do modelo adotado para
as causas de exclusdo do art. 62 da LRDP, segundo
as quais somente se pode responder pelos defeitos
controlaveis, ou seja, aqueles previstos ou que deveriam
ter sido previstos. Assim, o autor questiona se nao se
estaria retomando os critérios de responsabilidade
pela culpa, j4 que medir a responsabilidade pelos
niveis de conhecimentos cientificos ou técnicos
estabeleceria um canone de diligéncia. Diéz-Picazo
refere que a questdo dos riscos do desenvolvimento
ndo pode ser resolvida com critérios somente juridicos,
mas depende de decisdes politicas tendo em vista
que o fato de impor a responsabilidade pelos riscos
do desenvolvimento pode fazer com que se limite o
avanco tecnologico.'%

Ainda que o Direito espanhol tenha optado pelo
sistema da exclusdo da responsabilidade pelos riscos
do desenvolvimento, o art. 6.3 da LRDP estabelece que
essa ndo se aplica a produtos alimenticios destinados
ao consumo humano e aos medicamentos.'%

Essa norma tem sido considerada muito protetora
dos consumidores destes tipos de produtos. A nogdo
de medicamento ¢ definida no Direito espanhol pela
Lei n? 25/1990, de 20 de dezembro de 1990, que traz
um conceito amplo de medicamento (especialidades
farmacéuticas, formulas magistrais, produtos pre-
parados ou manipulados e os medicamentos pré-
fabricados), e a nocdo de produtos alimenticios esta
definida no Codigo Alimentar, Dec. n. 2848/1967, de
21 de setembro de 1967.1%
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Essa orientag@o faz com que haja grande incidéncia
da responsabilidade pelos riscos do desenvolvimento
(porque os danos se revelam em sua maioria nesses
tipos de produtos). Os autores espanhdis consideram
a responsabilidade aplicavel a esses produtos uma
“responsabilidade objetiva absoluta”, porque obriga o
produtor a responder por todos os danos decorrentes
do produto, mesmo aqueles sobre os quais nao existe a
possibilidade de detecgdo do defeito, levando em conta
o estado dos conhecimentos cientificos e técnicos no
momento da colocacdo do produto em circulagdo.'”’

Mesmo tendo a Lei 22/1994 entrado em vigor
somente em 04 de julho de 1994, o Tribunal Su-
premo reconheceu a sua retroatividade e imputou a
responsabilidade pelos riscos do desenvolvimento
condenando um laboratorio farmacéutico pelo contagio
de um paciente que em 1986 foi tratado com plasma
sanguineo e foi contaminado com o virus da hepatite
C.]08

A matéria em torno da exclusdo da responsabilidade
pelos riscos do desenvolvimento também foi objeto
de discussao na Franca e rendeu tantos debates
parlamentares que conferiu a Franga o titulo de ser
o ultimo pais a transpor a Diretiva, o que somente
ocorreu com a Lei 98-389 de 19 de maio de 1998, dez
anos depois da data prevista na Diretiva 85/374.1%

No Direito francés, a matéria do risco do
desenvolvimento ¢ regulada no CC pelo art. 1386-11,
42 do CC que repete o art. 72 da Diretiva, consagrando a
regra da exoneragao da responsabilidade civil nos casos
em que o produtor ndo consegue detectar a existéncia
de defeito do produto, tendo em vista o estado dos
conhecimentos cientificos e técnicos quando o produto
¢ colocado em circulagdo. A op¢ao do legislador
francés foi no sentido de criar em favor do produtor
um beneficio, colocando os riscos do desenvolvimento
a cargo das vitimas.!'?

Como ja se referiu acima, a matéria foi objeto
de muitas discussdes no Direito francés. Em 1990, o
Governo submeteu a Assembleia Nacional um projeto
que imputava as vitimas os riscos do desenvolvimento.
Posteriormente, foi apresentado ao Senado um novo
relatorio pelo presidente do Instituto Nacional da
Consumagdo no sentido de que a responsabilidade
deveria recair aos fabricantes. Em 15 de dezembro de
1992, a Comissao Mista Parlamentar alterou o texto
legislativo, mas o Governo nao aceitou que os fabricantes
fossem privados da exoneragdo da responsabilidade
autorizada pela Diretiva, reconhecendo assim que os
riscos do desenvolvimento devem ser suportados pelas
vitimas e ndo pelos fabricantes.!!!

O legislador francés cedeu as pressoes das po-
téncias industriais e admitiu a exoneracao da respon-
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sabilidade pelos riscos do desenvolvimento como regra
geral.!!?

Embora destinada a um caso especifico de
responsabilidade, que se trata da contaminagdo san-
guinea, a experiéncia francesa também contribui para
0 questionamento da imputacdo da responsabilidade
civil pelos riscos do desenvolvimento, ja que determina
que o fornecedor tem o dever de fornecer produtos
isentos de defeitos e que somente se eximiria da
responsabilidade civil se houvesse uma causa externa
que contribuisse para o defeito do produto, e que
um evento indetectavel ndo configuraria uma causa
externa.!'3

A doutrina francesa fundamenta a exclusdo
da responsabilidade do fabricante pelos riscos do
desenvolvimento na constatacdo de que a maior parte
dos paises pertencentes a Comunidade Europeia
admitiam a exoneragdo da responsabilidade dos
produtores e, considerado esse fato, seria muito dificil
submeter os produtores franceses a um regime mais
severo que o de seus concorrentes. !4

Todavia, mesmo assim, o legislador francés
estabeleceu limites para a aplicagdo da exoneracao de
responsabilidade pelos riscos do desenvolvimento que
estdo dispostos no art. 1386-12 (produtos derivados
do corpo humano e quando o fabricante nido toma
as medidas adequadas para evitar as consequéncias
danosas, desde que o defeito tenha sido revelado em um
prazo de dez anos a contar da colocac¢ao em circulagdo
de um produto).!!3

A doutrina francesa alerta sobre as posigoes
distintas a respeito da transposi¢do da Diretiva ao
Direto francés. M™™ Catala, autora da proposicdo da
lei de 1993, considera que a transposicao era necessaria
e que o texto adotado ndo prejudicava as vitimas, ao
contrario, poderia ser considerada como uma terceira
via de Direito mais simples que as vias do direito
tradicional como a responsabilidade contratual e
extracontratual. Ja a opinido de M. Fauchon, relator
do Senado, era de que a transposi¢ao ndo era benéfica,
ainda mais sendo considerada a matéria relativa aos
riscos do desenvolvimento, pois, segundo ele, as vitimas
isoladas seriam sacrificadas e as vitimas numerosas
praticamente seriam indenizadas pelo Estado.!'®

Essa ponderagao pode ser transposta para o Brasil,
com a finalidade de servir de reflexao no que concerne as
vitimas dos danos decorrentes das anomalias derivadas
da talidomida, que acabam sendo beneficiarias de
uma aposentadoria especial (Lei 7070/1982), tendo o
Estado, em certa medida, chamado para si o encargo
de indenizar as vitimas, sendo que a lei que trata da
aposentadoria foi alterada em 2010 e passou a admitir
que a aposentadoria seja cumulada com eventual
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indenizagdo por danos morais a ser suportada pela
Unido.

Além dessa critica, M. Fauchon demonstra a
sua preferéncia pelo sistema do seguro, que poderia
permitir que se fizesse pesar sobre os produtores o risco
do desenvolvimento preservando as consequéncias dos
vicios que nao podem ser detectados.'!”

O sistema francés ¢ muito criticado tendo em vista
a comparagdo que ¢ feita na propria Franga sobre a
opcao adotada pela Alemanha. A jurisprudéncia alema
consagrava a exclusdo da responsabilidade pelos
riscos do desenvolvimento, mas a lei que transpos a
diretiva passou a considera-la viavel no que se refere
a medicamentos. No Direito francés a jurisprudéncia
ndo tomava os riscos do desenvolvimento como causa
de exclusdo da responsabilidade, ¢ a lei francesa,
de maneira muito timida, somente reconheceu a
responsabilidade pelos riscos do desenvolvimento
nos elementos do corpo humano ou por produtos dele
provenientes como os hemoderivados.''®

O que se testemunha no Direito francés ¢ que a
matéria esta em constante evolu¢do. Uma série de
decisdes acerca da responsabilidade do fabricante e
principalmente pelos danos causados por medicamentos
comecou a afastar a exoneragao da responsabilidade.'"’

Em regra, nos ordenamentos nos quais se faz
referéncia legislativa expressa sobre a matéria, a
op¢ao predominante ¢ pela exclusdo da responsabi-
lidade,'? mas como se viu acima, ainda que nao
representem posicionamento majoritario, alguns
ordenamentos apresentam a preocupagdo com a
responsabilizagdo pelos riscos do desenvolvimento, seja
no sentido de prever essa espécie de responsabilidade
de forma especifica ou entdo definindo-a de forma
genérica.

3 CONCLUSAO

A matéria em torno da responsabilidade pelos riscos
do desenvolvimento pode ser considerada como uma
das mais caras da responsabilidade civil na atualidade,
pelos acirrados debates que gera ou pela repercussido
dos casos tragicos que a acompanham.

Talvez isso contribua para que o jurista, embora
tente ser imparcial, ndo consiga ficar imune a ela. O
que se vé ¢ um discurso apaixonado na defesa da tese
favoravel ou contraria a responsabilidade do fabricante
pelos riscos do desenvolvimento do produto que coloca
em circulagao.

Diante de dois discursos antagdnicos — um deles
pré-fabricante e outro pro-consumidor/usuario —, tratar
da matéria € uma tarefa no minimo ingrata, porque nao
ha como agradar os dois mundos, e, por 6bvio nao foi o
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objetivo deste artigo a tentativa de agradar a qualquer
um dos lados.

Por isso, antes de tomar qualquer posicao, € preciso
refletir sobre a repercussao nefasta que os riscos do
desenvolvimento podem ocasionar na sociedade, e
sobre o compromisso que o fornecedor de um produto
deve ter com a sociedade antes de langa-lo no mercado.

Além disso, é importante ndo se perderem de vista
alguns critérios que sdo relevantes na hermenéutica
juridica, como o da equidade segundo a qual ndo ha
como impor ao destinatario do produto os riscos do
desenvolvimento.

E isso se justifica por uma razdo muito simples:
se nem mesmo o fabricante tem condi¢des de prever
os efeitos nefastos, que condigdes teria o consumidor/
usuario de ponderar sobre as consequéncias do uso
de um produto o mais inofensivo possivel como ¢ o
caso do talco Morhange que usado em bebés os levou
a morte?

Contribui para essa reflexdo, a constatagao de que
os fabricantes lucram com a atividade que exercem e
por consequéncia, ¢ bem provavel que estejam mais
preparados para suportar os prejuizos decorrentes dos
danos que os seus produtos possam causar a sociedade,
seja sob o ambito da contratacdo de seguros para
indenizagao seja pela distribui¢do do prejuizo no custo
do produto.

Esse raciocinio pode servir como um incentivo na
preocupacgao constante de o fabricante somente colocar
em circulagdo produtos que sejam seguros.

Outro aspecto que deve ser considerado no exame
da matéria é a nogdo de fortuito interno e externo. Como
consagrado na doutrina e na jurisprudéncia brasileiras,
o estouro de um pneu esta ligado a coisa em si e nao
exclui a responsabilidade do condutor por danos que
qualquer acidente automobilistico possa ocasionar. O
mesmo raciocinio deve ser utilizado na interpretacao
dos riscos do desenvolvimento.

O defeito, mesmo que indetectavel, esta ligado
a coisa, e aquele que a coloca em circulagdo deve
responder por ela, ndo prosperando o argumento do ndo
conhecimento do defeito, até porque seria imprevisivel,
mas a responsabilidade pelo dano deve ser imputada
ao fabricante, por ser ele quem coloca o produto em
circulagdo.

Nao ¢ demais ressaltar que nos ordenamentos
estrangeiros, mesmo os que adotaram o sistema
da exclusdo da responsabilidade pelos riscos do
desenvolvimento, ou naqueles que a limitaram, ha
uma crescente discussdo em torno da necessidade de
se reverem seus paradigmas.

Vale mencionar a Franga, pais no qual a
responsabilidade pelos riscos do desenvolvimento
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somente se destina a produtos derivados do corpo
humano, como sangue, ¢ hemoderivados, ¢ que tem
apresentado importante argumento de imputar a
responsabilidade com base no CC francés pela nog¢ao
de garantia do produto.

A posi¢do francesa agrega argumentos para uma
reflexdo do Direto brasileiro, através do seguinte
questionamento: se em um pais em que ha legislagdo
taxativa permitindo a responsabilidade civil somente
em caso tipificado e especifico, hd o esforco no
sentido de alargar esse rol, qual o tratamento que
merece a matéria em um ordenamento que ndo
exonera a responsabilidade do fabricante pelos riscos
do desenvolvimento e possui legislacdo aberta que
viabiliza o seu reconhecimento?

Esse questionamento ¢ importante para se
estabelecerem as bases de reflexdo da matéria no
Direito brasileiro. Contudo, dada a importancia e
envergadura da matéria, isso merece ser tratado em
outro trabalho auténomo, sendo este artigo apenas a
ponta de um grande iceberg que precisa ser enfrentado
pelo Direito brasileiro em face das clausulas gerais de
responsabilidade civil positivadas pelo Codigo Civil
brasileiro.
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