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XXVII CONGRESSO NACIONAL DO CONPEDI PORTO
ALEGRE -RS

DIREITO, GLOBALIZACAO E RESPONSABILIDADE NASRELACOESDE
CONSUMO 11

Apresentacdo

E com satisfagio que introduzimos os artigos apresentados por pesquisadores, mestrandos,
doutorados, e professores de diversas Universidade do Brasil no XXVII ENCONTRO
NACIONAL DO CONPEDI, realizado em Porto Alegre - RS, entre os dias 14 a 16 de
novembro de 2018. O evento foi promovido pelo Conselho Nacional de Pesquisa e Pos-
Graduacdo em Direito — CONPEDI em parceria com a Universidade do Vale do Rio dos
Sinos - UNISINOS, havendo como tema central “TECNOLOGIA, COMUNICACAO E
INOVACAO NO DIREITO".

Os trabalhos apresentados possuem relevancia académica e social para as pesquisas em
direitos e areas afins, apresentando reflexdes sobre o tema relagbes de consumo, no contexto
do direito e da globalizac&o, a luz da ética, do mercado, da economia e do hiperconsumo,
pautando-se numa preocupagdo social e juridica

De fato, os temas que foram apresentados por pesguisadores dos programas de POs-
Graduacdo em Direito do Brasil estéo atentos as questdes de natureza constitucional, de
novas tecnologias, de legislagdo consumerista, de globalizagdo, de publicidade, de

hiperconsumismo, préticas abusivas, publicidade e de sustentabilidade e etc., onde se envolve
as figuras do Estado, do consumidor e do mercado, demandando uma andlise pautada num
viésinterdisciplinar.

Deste modo, pode-se observar a atualidade e a pertinéncia das pesquisas apresentadas no
CONPEDI, que perpassam por questbes sociais, ambientais, consumeristas, de direito
comparado e de solugdes das controvérsias na sociedade contemporénea pautada na era
tecnol 6gica.

Desgjamos uma boa leitura a todos.

Profa. Dra. Jussara Suzi Assis Borges Nasser Ferreira— UNIMAR

Profa. Dra. Cleide Calgaro — UCS



Profa. Dra. Claudia Lima Marques — UFRGS

Nota Técnica: Os artigos que ndo constam nestes Anais foram selecionados para publicacdo
na Plataforma Index Law Journals, conforme previsto no artigo 8.1 do edital do evento.
Equipe Editoria Index Law Journal - publicacao@conpedi.org.br.



RISCO DO DESENVOLVIMENTO VERSUSNVI’CIO DE SEGURANCA DO
PRODUTO: UM DIALOGO SOBRE PREVENCAO E REPARACAO DOS DANOS
CAUSADOSPOR MEDICAMENTOS

THE RISK OF DEVELOPMENT VERSUS PRODUCT VICIOUS SAFETY: A
DIALOGUE ON THE PREVENTION AND REPAIR OF DAMAGE CAUSED BY
MEDICINES

Anne Caroline Rodrigues Barros 1
Fernanda Holanda de VVasconcelos Brandao

Resumo

A reparacdo por danos decorrentes na atividade do fornecedor resulta da busca continua de
instrumentos capazes de coibir prejuizo ao consumidor hipossuficiente com relagdo ao
produto consumido. O risco do desenvolvimento estd relacionado aos defeitos que
determinados produtos apresentam apos a sua inser¢cdo no mercado. Este tema é de grande
relevancia, pois o crescimento econdmico se contrapde ao desenvolvimento sustentavel.
Neste sentido, 0 presente artigo tem como objetivo analisar a responsabilidade do fornecedor
de produtos em face ao vicio de seguranca do produto oriundo do risco do desenvolvimento.
Ser&o adotados procedimentos metodol 6gicos a fim de conferir caréter cientifico a pesquisa.

Palavras-chave: Risco do desenvolvimento, Responsabilidade civil, Medicamentos,
Seguranca, Consumidor

Abstract/Resumen/Résumé

The repair for damages caused by proviver’s activity results from the continuous search for
instruments capable of inhibiting the consumer from being hyposufficient in relation on the
product consumed. The risk of development is related to the defects that certain products
present after their insertion in the market. This theme is relevant, since economic growth
opposes to sustainable development. Therefore, this article aims to analyze the responsibility
of the supplier of products in the face of the product safety vitiation arising from the risk of
development. Methodological procedures will be adopted in order to confer scientific
character to the research.

K eywor ds/Palabr as-claves/M ots-clés. Development risk, Civil responsability, Medicines,
Safety, Consumer

1 Advogada, especialistaem Direito do Trabalho pela ESMAT 13 e Mestranda do Programa de P6s-Graduacdo
em Direito — UNIPE
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INTRODUCAO

A globalizagdo atrelada ao desenvolvimento econdmico e industrial impulsionou o
homem na busca acirrada por novas tecnologias que pudessem satisfazer as necessidades
humanas, com inovagdes cada vez mais expressivas que influenciam diretamente no poder de
escolha dos seus destinatarios finais.

Ocorre que durante a revolucdo industrial, a ideia de esgotabilidade de recursos
naturais ndo era internalizada pela humanidade, fazendo com que o crescimento econdémico
baseado na evolugdo tecnologica e cientifica fosse direcionada de forma a obter cada vez mais
novos produtos e tecnologias, fazendo com que a sociedade se beneficiasse com as facilidades
decorrentes destas inovacdes, vindo também, a sofrer danos decorrentes de vicios de
seguranca do produto, muitas vezes irreparaveis, como o preco desta evolugdo desenfreada.

Em face de tais acontecimentos, surgiu a necessidade de prote¢ao aos consumidores
que, por ventura, sofressem danos em decorréncia da utilizacdo de produtos defeituosos e que
comprometessem a sua saude, responsabilizando os fornecedores e coibindo acdes
semelhantes futuramente.

Urge ressaltar que no atual cenario globalizado em que a geragdao pds-moderna
encontra-se diretamente atrelada aos ditames de capitalismo e ao consumismo desenfreado,
também ¢ uma forma de protecdo ao consumidor o estabelecimento de parametros na
elaboragdo e criagdo de novos produtos e um crescimento econOmico que adote a
sustentabilidade como seu norte principal, buscando o desenvolvimento econdmico
sustentavel e a no¢do comum do mesmo, uma vez que apenas a busca desenfreada por lucros
promovidos pelo neoliberalismo traz consequéncias irremedidveis a humanidade, seja pelos
possiveis danos diretamente ocorridos pelos produtos postos em circulagdo os quais,
posteriormente podem se tornar nocivos ao consumidor.

Neste norte, tal conceito nos remete a ideia de risco do desenvolvimento, que
consiste nos defeitos ou vicios do produto que apenas transparecem apds a sua inser¢ao no
mercado, onde, a época em que os mesmos foram criados, refletiam expressamente no apice
do desenvolvimento tecnoldgico, mas que ainda ndo fora descoberto o seu poder de lesdao ao
consumidor.

Tais casos apenas denotam a vulnerabilidade em que o consumidor se encontra ao a
mercé das novas tecnologias e estudos cientificos mutdveis a cada momento e a cada
descoberta, que por sua vez, ¢ ditada pelo capitalismo, fonte basilar da sociedade,

estabelecendo as regras estatais.
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Portanto, torna-se necessaria a concepgdo de que a existéncia de normas de protecdo
ao consumidor, amplamente e primorosamente aplicaveis no ordenamento juridico brasileiro,
¢ fundamental para coibir agdes danosas a estes assiduos e frequentes tomadores de bens e
Servigos.

Neste sentido, o Coédigo de Defesa do Consumidor adotou a teoria da
responsabilidade objetiva pelos danos causados pelos produtos fornecidos e também previu as
excludentes de responsabilidade do fornecedor. Para a responsabilidade objetiva ndao importa
o causador do dano. O elemento relevante nesta concepgao € o risco. Assim, na ocorréncia de
um dano e uma atividade perigosa, basta que se encontre o nexo de causalidade entre esses
dois elementos para que se tenha a responsabilidade civil.

Desta forma, o direito do consumidor também passa a tutelar os possiveis danos que
venham a ocorrer depois que um produto foi colocado em circulagcao, em que pese, a €poca do
seu langamento o mesmo ndo apresentasse qualquer possibilidade de nocividade ou defeito.

Urge salientar que a responsabilidade civil por danos causados pelo fornecedor a
partir do desenvolvimento da ciéncia e da tecnologia ainda ¢ uma matéria recente, mas que
devido ao grande fenomeno da globalizacao e da quebra de fronteiras, vem ganhando forca
gradativamente.

Ainda ha questionamentos oriundos da doutrina, que discutem sobre a possibilidade
de exclusao de responsabilidade do fornecedor nesses casos, porém, a controvérsia se
apresenta quando o fornecedor realiza todos os testes e pesquisas, por meio da técnica
disponivel e pelo desenvolvimento da ciéncia na época da introducao do produto no mercado,
nao encontra qualquer ameaga no produto. Em contrapartida, posteriormente, em face da
evolucdo da ciéncia descobre-se que aquele produto pode ser nocivo a saude, assim como
acontece frequentemente com medicamentos e produtos relacionados a saude do consumidor.

A teoria do risco de desenvolvimento ¢ um dos temas que propiciam as diversas
discussdes dentro da area que versam sobre o Direito do Consumidor, remetendo-nos,
inclusive, as agressdes ao meio ambiente causadas pela falta de responsabilidade do fabricante
do produto.

Diante desta celeuma, o presente artigo busca analisar a responsabilidade civil em
face aos danos advindos do risco do desenvolvimento, avaliando a influéncia do paradigma
existente entre o crescimento econdmico e a sustentabilidade em face as répidas inovagdes
tecnologicas, no tocante a criacdo de medicamentos, bem como, perquirir novas formas de
equilibrar a evolugdo tecnoldgica com a prote¢do do consumidor, como meios de coibir vicios

do produto posto em circulagdo no mercado.
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Para tanto, serdo adotados alguns procedimentos metodolégicos a fim de conferir
carater cientifico a pesquisa, basicamente a bibliografica, pois, serdo utilizadas obras
analiticas para uma melhor compreensdo do tema abordado, bem como jurisprudéncias. A
vertente metodologica deste trabalho sera de natureza qualitativa. Para uma compreensio
mais detalhada do tema abordado, serdo trabalhados dois procedimentos técnicos que sdo a
pesquisa documental direta, no que tange a andlise da legislagdo consumerista vigente no
ordenamento juridico brasileiro.

Por fim, deverd ser utilizado o método de abordagem hipotético-dedutivo onde
devera ser enfocado no presente artigo a responsabilidade civil pelos danos decorrentes do
risco do desenvolvimento, bem como a sua prevencdo, a fim de facilitar a obtengdo de um
modelo simplificado e a identificacdo de outros dispositivos legais e instrumentos, relevantes

a esse problema.

1 CRESCIMENTO ECONOMICO E ODESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL

A economia estatal se pauta pelas normas e principios que embasam o sistema
econdmico, sendo as mesmas expressas precisamente, no ordenamento juridico brasileiro, na
Constitui¢ao Federal, em seu Titulo VIII, onde versa sobre a ordem econdmica, com énfase
no art. 170, IV, o qual dispde sobre a defesa do meio ambiente. Estas normas versam sobre os
bens e servigos, no tocante a sua circulagdo, distribui¢do, produgao, por exemplo.

Com o advento da Revolugao Industrial, o crescimento economico fora evidenciado,
ao passo que remeteu a humanidade a uma evolugdo econdomica e social ocasionando

mudancas abruptas no equilibrio do meio ambiente, como afirma Fernando Condesso(2001):

[...] o planeta terra encontra-se, hoje, perante o dilema de viver uma “civiliza¢ao”
industrial e agricola poluidora, conter uma populacdo que cresce a um ritmo
galopante e ter um patrimonio e recursos naturais, incessantemente, degradados pela
humanidade, a escala mundial. Como vimos, os problemas ambientais situam-se,
hoje, entre as principais questdes mundiais.
Portanto, de acordo com estes acontecimentos, criou-se uma nova consciéncia
voltada para a preservacdo do meio ambiente e que estd intrinsecamente ligada a perpetuacdo
da vida humana na terra, com énfase na esgotabilidade dos recursos naturais, utilizados

amplamente como meio de satisfacdo das necessidades humanas.
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Consciéncia esta, denominada de desenvolvimento sustentavel e consoante o
Ministério do Meio Ambiente em seu Manual de Educa¢do para o Consumo Sustentdvel

(2005, p. 20):

“A ideia de um consumo sustentdvel, portanto, ndo se limita a mudangas
comportamentais de consumidores individuais ou, ainda, a mudangas
tecnologicas de produtos e servigos para atender a este novo nicho de mercado.
Apesar disso, ndo deixa de enfatizar o papel dos consumidores, porém
priorizando suas agoes, individuais ou coletivas, enquanto praticas politicas.
Neste sentido, é necessario envolver o processo de formulagdao e implementacao
de politicas publicas ¢ o fortalecimento dos movimentos sociais.

Por meio do Relatorio Brundtland, no ano de 1987, o desenvolvimento sustentavel
fora consagrado pela Comissdao Mundial da ONU sobre o Meio Ambiente e Desenvolvimento,
originando a concepc¢ao da satisfagdo das necessidades do presente sem comprometer a
capacidade de as futuras geracdes satisfazerem suas proprias necessidades, divergindo
diretamente das ideias neoliberais e capitalistas em que o mundo se encontra imerso,

ocasionando uma quebra de paradigmas de extrema relevancia para a humanidade.

Neste diapasdo, o termo sustentabilidade originou-se por meio da evolugdao e
aprimoramento do pensamento humano sobre a no¢ao da esgotabilidade dos recursos naturais
e da necessidade da preservacao do meio ambiente para as futuras geragdes, que, nas palavras

de José Eli da Veiga (2010):

A sustentabilidade ndo €, e nunca sera, uma nogdo de natureza precisa, discreta,
analitica ou aritmética, como qualquer positivista gostaria que fosse. Tanto
quanto a ideia de democracia — entre muitas outras ideias tdo fundamentais para
a evolugdo da humanidade -, ela sempre sera contraditoria, pois nunca podera ser
encontrada em estado puro. (VEIGA, 2010, p. 165)

Atualmente, nos encontramos imersos em um mundo globalizado em que a geragdo
pos-moderna encontra-se diretamente ligada aos ditames de capitalismo e ao consumismo
desenfreado, sendo, portanto, necessario estabelecer parametros de distingdo entre o
crescimento econdmico viabilize a sustentabilidade como prioridade e a nogdo comum do
mesmo, uma vez que apenas a busca desenfreada por lucros promovidos pelo neoliberalismo
traz consequéncias irremediaveis & humanidade.

Embora a Globalizacdo ndo seja um fendmeno recente, a mesma assume, no final
deste milénio, propor¢des nunca vistas antes, e amparada pelo desenvolvimento da
informatica e da sua capacidade de processar e distribuir informagdes e dados em todo o

planeta, este processo adquiriu uma velocidade incalculavel.
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As novas tecnologias no campo das comunicagdes rompem as fronteiras nacionais
com facilidade e rapidez, transformando o mundo numa aldeia conectada por uma infinidade
de minusculos circuitos eletrdnicos e, de maneira semelhante, a producdo e criagdo de
produtos inovadores adquirem uma amplitude inimaginavel, fazendo com que possiveis danos
decorrentes de vicios sejam de proporg¢des incalculaveis.

Por sua vez, os avangos tecnoldgicos implementados pela globalizagao
possibilitaram a inclusdo de toda a coletividade que, impulsionada pela fluidez do consumo e
da producao em massa de bens e servigos € com isso, a sustentabilidade devera ser aplicada
em todos estes fatores com vistas a promover um equilibrio ao tripé: meio ambiente,
transformagdo econdmica e impactos sociais, com vistas a evitar que apenas o crescimento
econdmico pautado na rapida criacdo de produtos inovadores possam culminar apenas em
lucro aos seus produtores sem a avaliagdo dos danos causados aos seus consumidores,
maculando o equilibrio das relagdes de consumo, bem como, impossibilitando o
desenvolvimento sustentavel.

Desta forma, a busca pelo desenvolvimento econdmico torna-se primordial nas
relacdes de consumo da sociedade pds-moderna ao passo que sdo estudadas novas formas
para o exercicio de atividades econdmicas que ndo possuam o conddao de ferir a ordem
ambiental ou possibilitar danos irreversiveis a sociedade e as futuras geracdes.

Por fim, deve ser destacado, também, que diante do panorama atual da economia
mundial, onde o capitalismo ¢ fonte basilar da sociedade e que, por sua vez, dita as regras
estatais, torna-se necessaria a aplicagao da sustentabilidade no tocante a produgdo de bens e
servicos em face das inovagdes tecnoldgicas,que venham a comprometer a sanidade das

geragdes atuais e as vindouras.

2 O RISCO DO DESENVOLVIMENTO: BREVES DISGRECOES

Preliminarmente, devemos destacar que a sociedade pos-moderna, de consumo em
que vivemos da énfase a produtos novos langados no mercado cotidianamente, com o escopo
da busca pela inovagdo desmedida, sob o discurso do combate a obsolescéncia ao passo que
sdo mais atualizados, mais seguros e eficientes.

Neste sentido, Bauman (2008. p. 45), nos remete ao tema de satisfacdo de

necessidades efémeras, liquidas e facilmente descartaveis:
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Novas necessidades exigem novas mercadorias, que por sua vez exigem novas
necessidades e desejos; o advento do consumismo augura uma era de
“obsolescéncia embutida” dos bens oferecidos no mercado e assinala um
aumento espetacular na industriada remogao do lixo.
Com a evolucdo da humanidade e, consequentemente, da ciéncia, torna-se natural
que o desenvolvimento tecnologico possa avangar exponencialmente, trazendo para o
mercado, novos produtos que substituam os anteriormente postos no mercado, com propostas
inovadoras, bem como, um maior indice de seguranca e avanco tecnologico.
Assim como leciona Bauman (2008. p. 45), as inovag¢des sdao atraentes aos
consumidores pds-modernos, ao passo que alimentam a insatisfacdo eterna pela
obsolescéncia:

A sociedade de consumo tem como base de suas alegagdes a promessa de
satisfazer os desejos humanos em um grau que nenhuma sociedade do passado
pode alcangar, ou mesmo sonhar, mas a promessa de satisfacdo s6 permanece
sedutora enquanto o desejo continua insatisfeito; mais importante ainda, quando
o cliente ndo esta “ plenamente satisfeito” — ou seja, enquanto nédo se acredita
que os desejos que motivaram e colocaram em movimentos a busca da satisfagdo
e estimularam experimentos consumistas tenham sido verdadeira e totalmente
realizados.

Ocorre que devido a grande rotatividade de novas tecnologias, os novos produtos
criados ainda devem coexistir com aqueles que ainda se mantém no mercado, que por sua vez
encontram-se totalmente ou parcialmente ultrapassados, em algum aspecto.

Tais produtos que se apresentam ultrapassados e antigos por ndo estarem sujeitos as
novas tecnologias podem, por sua vez, serem menos nocivos a saude, ndo sendo considerados
como defeituosos, ou mesmo, possuir vicios insanaveis, mas que foram descobertos apenas
apods a sua circulacdo em face as evolugdes cientificas.

Urge salientar que a caracterizagdo do vicio de um produto estd intrinsecamente
ligada a0 momento em que o mesmo fora posto em circulagdo no mercado, mas por um
avanco tecnologico, se descobre que aquele produto possui um vicio, sendo tal situacdo um
reflexo da teoria do risco do desenvolvimento.

De forma mais clara, os vicios do produto nao sdo detectaveis pela ciéncia e pela
tecnologia da época do inicio da sua comercializagcdo, haja vista que antes de serem postos em
circulacdo, foram devidamente testados, estando condizente com os padrdes de qualidade da
época.

Segundo Calixto (2005, p. 75), pode-se definir que os riscos do desenvolvimento sdo

aqueles:

[...] ndo cognosciveis pelo mais avangado estado da ciéncia e da técnica no
momento da sua introdu¢do no mercado de consumo e que s6 vem a ser
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descobertos apos um periodo de uso do produto em decorréncia do avango dos
estudos cientificos.

Para Marins (1993, p. 128) o risco do desenvolvimento:

“[...] consiste na possibilidade de que um determinado produto venha a ser
introduzido no mercado sem que possua defeito cognoscivel, ainda que
exaustivamente testado, ante o grau de conhecimento cientifico disponivel a
época de sua introducdo, ocorrendo, todavia, que, posteriormente, decorrido
determinado periodo do inicio de sua circulagdo no mercado de consumo,
venha a se detectar defeito, somente identificavel ante a evolugdo dos meios
técnicos e cientificos, capaz de causar danos aos consumidores.”

Portanto, percebe-se que os riscos do desenvolvimento encontram-se intrinsecamente
atrelados a incerteza cientifica oriunda das inovagdes tecnologicas que determinados produtos
originados por matérias-primas ou técnicas ndo conclusivas levam a humanidade, haja vista
que apenas com o avango tecnologico e com a ocorréncia de danos gerados ao longo do
tempo € que poderd nascer um novo posicionamento acerca de fatores antes desconhecidos e
perigosos daqueles produtos.

Tal incerteza fora bastante difundida com a inovagdao tecnologica relativa aos
produtos transgénicos, ou modificados geneticamente para atingir a determinadas
necessidades de consumo de produtos, ao passo que a manipulacdo genética ainda pressupde
uma incerteza dos danos e dos reflexos do consumo de produtos modificados ao longo do
tempo.

Ainda podem ser exemplificados como imersos em tal risco, os medicamentos e
cosméticos que por sua vez ocasionam danos, muitas vezes fatais e irreversiveis ao
consumidor apds a sua circulacdo no mercado, em que pese estejam em consonancia com 0s
testes cientificos da época.

Urge salientar que os riscos do desenvolvimento ndo se limitam apenas a produtos
defeituosos ou que possuam vicios, mas também aos servigos postos a disposi¢ao de terceiros,
motivo pelo qual se permite dimensionar que os riscos do desenvolvimento referem-se a
inser¢dao no mercado consumidor de produtos aparentemente seguros, de acordo com a ciéncia
e tecnologia vigentes no momento da sua disponibilidade as pessoas (STOCO ,2007, p.47).

E imperioso asseverar que o risco do desenvolvimento ¢ apenas um reflexo da
globalizagdo em que a humanidade se encontra imersa. A rapidez na propagacdo das

informacdes, bem como a necessidade de inovacdo constante para a satisfagdo de

necessidades efémeras e ndo sustentdveis, propiciam tais acontecimentos.
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Porém, ndo se deve culpar exclusivamente a ci€ncia ou promover um entrave as
descobertas tecnologicas por se tratar de um retrocesso a humanidade, mas, deve ser
promovida a produgdo tecnoldégica com observancia a sustentabilidade e a prote¢do do
consumidor ¢ as futuras geracdes, primando pelo desenvolvimento sustentavel e ndo apenas o

crescimento econdmico.

3 RISCO DO DESENVOLVIMENTO E RESPONSABILIDADE DO PRODUTOR

A evolucdo ocorrida na sociedade que se iniciou com mais expressividade na
Revolucao Industrial por meio da implantacdo do modelo neoliberal, promovendo a criagao
de produtos, atrelada ao atual sistema globalizado que estabeleceu a cultura do consumo em
massa, com a disseminagdo das grandes corporagdes que atuam mundialmente, sem fronteiras
aparentes, tornou necessaria a criagdo de uma legislagdo apropriada para resolver problemas
oriundos desta nova realidade que se apresenta.

Observa-se que sempre foram utilizados experimentos cientificos durante toda a
historia da humanidade para garantir a evolugdo e a descoberta de novos produtos e invengdes
que viabilizassem satisfazer as necessidades humanas.

Neste sentido, destacam-se os riscos responsaveis pelo desenvolvimento da pesquisa
cientifica, a0 passo que estes incentivam estes profissionais e estudiosos a buscarem novas
solu¢des para novos e velhos problemas enfrentados pela humanidade, principalmente no
tocante a saude. Tais fatos nos fazem crer que se ndo fosse a possibilidade do dano nao
haveria estudos para eliminacdo dos mesmos, promovendo o aperfeicoamento de técnicas,
viabilizando ndo apenas o crescimento econdmico, em face destas criagdes, mas também, o
desenvolvimento.

Ocorre que promover a limitagdo da produgdo e o crescimento econdmico
desenfreado nao ¢ uma solugdo equilibrada no tocante a manutencdo do mercado econdémico
atual. Porém, ¢ evidente a necessidade da coibi¢do dos abusos do poder econdomico, por meio
da intervencdo do Estado visando garantir que o consumo ndo se sobreponha a
sustentabilidade dos meios ¢ dos fins relativos a ele. Desta forma, certo desenvolvimento,
desde que apoiado nas legislagdes protetivas, ¢ imprescindivel ao crescimento do pais e das
novas técnicas da ciéncia e da tecnologia.

Neste sentido, a Carta Magna de 1988 ¢ um reflexo de diversas modificagdes no

ordenamento juridico brasileiro, pois trouxe avangos tais como a obrigatoriedade do Estado na
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promog¢do da defesa do consumidor, consoante disposto expressamente em seu artigo 5°,
XXXII.

Por este e outros motivos a legislacdo brasileira ¢ uma das mais avangadas no tocante
a protecao do consumidor, ndo se podendo olvidar do Coédigo de Defesa do Consumidor,
expresso na Lei n®. 8078 que entrou em vigor em margo de 1991.

Insta mencionar que o risco do desenvolvimento ¢ inerente da propria atividade de
producdo uma vez que no momento 0s mesmos ingressam no mercado econdémico, 0s mesmos
assumem os riscos de sua atividade, e, em contrapartida, auferem os lucros da mesma.

Em que pese a assunc¢ao do risco pela propria atividade, no risco do desenvolvimento
o fornecedor em momento algum negligenciou ou possuiu a intengdo de colocar no mercado
um produto defeituoso, uma vez que o mesmo fora devidamente testado e aprovado em sua
qualidade em consonéncia com a tecnologia da época, sendo apto ao consumo.

Neste sentido o Cédigo de Defesa do Consumidor tutela a Responsabilidade Objetiva
pelo fato do produto frente ao risco do desenvolvimento, destacando-se o artigo 12 ao
estabelecer que o fabricante, responde independentemente da existéncia de culpa, pelos danos
gerados aos consumidores por defeitos decorrentes do produto colocado no mercado de

consumo e, portanto, tem o dever de repara-los, sendo vejamos:

Art. 12. O fabricante, o produtor, o construtor, nacional ou estrangeiro, € o
importador respondem, independentemente da existéncia de culpa, pela
reparacdo dos danos causados aos consumidores por defeitos decorrentes de
projeto, fabricacgdo, construcdo, montagem, formulas, manipulagdo, apresentagdo
ou acondicionamento de seus produtos, bem como por informagdes insuficientes
ou inadequadas sobre sua utilizaco e riscos.

Desta forma, a responsabilidade estd objetivada, e o produto que se mostrar
defeituoso suscitando danos, apresenta uma falha na sua seguranga, cabendo a imputacio ao
fornecedor ¢ a sua devida responsabilizagdo e a consequente reparagdo pelos danos
eventualmente ocasionados.

O artigo 9° do mesmo dispositivo legal dispde que o fornecedor de produtos e
servi¢os potencialmente nocivos ou perigosos a salde ou a seguranca tem o dever e a
obrigacdo de informar, de maneira ostensiva e adequada, a respeito da sua nocividade ou
periculosidade dos mesmos.

Por fim, ainda sobre o mesmo diploma legal, em seu artigo 10 expressa sobre a
proibicao do fornecedor de colocar no mercado de consumo produto ou servigo que sabe ou

deveria saber apresentar alto grau de nocividade ou periculosidade a saude e a seguranca.
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Denota-se que em todos os dispositivos citados encontra-se evidenciada a
preocupacdo com a saude e seguranca do consumidor, impondo diversos deveres legais aos
fornecedores para garantir a seguranga adequada e cabivel aos seus produtos.

Porém, tal responsabilizacao ainda ¢ alvo de grandes debates na atualidade, podendo
se vislumbrar partidarios favoraveis e contrarios a exclusao da responsabilidade pelos riscos
do desenvolvimento, exatamente pela celeuma da valorizagdo do incentivo as pesquisas
cientificas.

Nesta oOptica, os que apoiam a exclusdo da responsabilidade pelos riscos do
desenvolvimento apresentam o argumento de que a responsabilidade acarretaria uma
penalizacdo excessiva ao fabricante considerando-se que os defeitos, em tese, ndo seriam
detectaveis pelo fabricante.

Em breves linhas, tal corrente entende que a retirada do produto de circulacao
poderia ocasionar consequéncias econdmicas de proporgdes expressivas que viessem a inibem
a atividade empresarial e freando o proprio desenvolvimento.

Em contrapartida, aqueles sdo favordveis a responsabilizacdo do fabricante pelo risco
do desenvolvimento possuem o pensamento convergente com o Codigo de Defesa do
Consumidor patrio, ao passo que excluir a responsabilidade do fabricante implicaria na
violagdo da protecdo do consumidor frente aos danos sofridos pelas vitimas dos efeitos
adversos de um produto.

Deve ser salientado que a exclusdo da responsabilidade do produtor pelos riscos do
desenvolvimento apenas se coaduna em um ordenamento que adote um sistema de
responsabilidade subjetiva baseado na culpa ¢ ndo em um sistema de responsabilidade
baseado no risco, como ¢ o caso do ordenamento patrio, no qual aquele que cria o risco deve

responder pelo perigo colocado por si.

4 VICIO DE SEGURANCA DOS MEDICAMENTOS E RISCO DO
DESENVOLVIMENTO

Consoante o Cddigo de Defesa do Consumidor, sempre que o consumidor sofrer
danos, principalmente relacionados a sua saide ou mesmo a sua segurancga, oriundos de vicio
ou defeito do produto, o fabricante serd responsabilizado civilmente, indenizando as vitimas
do evento.

Com relacdo a produtos farmacéuticos, entende-se de forma semelhante a

responsabilizagdo objetiva do fornecedor, pois, caso um medicamento ocasionar dano a saude
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do consumidor, o fabricante deverd indenizd-lo materialmente ou extrapatrimonialmente, na
medida de sua lesdo.
Tal posicionamento encontra-se expresso artigo 8° do Codigo de Defesa do

Consumidor, que preconiza que

"Os produtos e servigos colocados no mercado de consumo néo acarretardo riscos
a saude ou seguranca dos consumidores, exceto os considerados normais e
previsiveis em decorréncia de sua natureza e fruicdo, obrigando-se os
fornecedores, em qualquer hipétese, a dar as informagdes necessarias e adequadas
a seu respeito".

Ocorre que o referido dispositivo legal apresenta uma exce¢do a regra de que os
produtos colocados no mercado de consumo ndo acarretarao riscos a saude dos consumidores,
permitindo que os riscos a saide e seguranga dos consumidores, desde que normais e
previsiveis, sdo legalmente admitidos.

Porém, nestes casos entende-se que ¢ dever do fornecedor a ampla publicidade ao
mercado de consumo a respeito dos riscos inerentes a seus produtos e servigos, dando
respaldo ao dever de informagao consoante o artigo 6°inciso III, do Cédigo de Defesa do
Consumidor que dispde que “a informagao adequada e clara sobre os diferentes produtos e
servigos, com especificacdo correta de quantidade, caracteristicas, composi¢ao, qualidade,
tributos incidentes e pre¢o, bem como sobre 0s riscos que apresentem.”

Sobre a responsabilizac¢ao pelo risco do desenvolvimento por meio de medicamentos,
urge destacar o evento danoso mais expressivo na sociedade que diz respeito ao consumo do
medicamento denominado Cotergan-Talidomida por mulheres gravidas. O mesmo, a sua
época de lancamento no mercado era prescrito para aliviar os enjoos caracteristicos do estao
gravidico, mas que em sua composi¢ao possuia uma substancia que segundo Calixto ( 2005.p
75-77), acarretou o nascimento de mais de 10.000 criangas em todo o mundo fisicamente
deformadas em seus membros, vitimas de “focomelia” pelo encurtamento dos membros.

Na Alemanha, local aonde o referido sedativo fora fabricado 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, segundo Silva (1999. p.123).

No ambito do Brasil, também foram afetadas diversas criangas em face do uso do
referido medicamento, ocasionando um clamor social expressivo, fazendo com que fosse

criada uma pensdo especial para as vitimas de talidomida, consubstanciada pela Lei
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7070/1982 a qual dispde sobre pensdo especial para os deficientes fisicos que especifica, em

seu art. 1°:

Art 1° - Fica o Poder Executivo autorizado a conceder pensdo especial, mensal,
vitalicia e intransferivel, aos portadores da deficiéncia fisica conhecida como
"Sindrome da Talidomida" que a requererem, devida a partir da entrada do
pedido de pagamento no Instituto Nacional de Previdéncia Social - INPS.

Insta mencionar que o referido medicamento continua sendo usado no tratamento do
cancer, lupus e AIDS, porém, nesta oportunidade, fora evidenciado o dever de informagdo ao
passo que o mesmo apenas pode ser consumido sob severa adverténcia dos riscos na gravidez,
sendo o seu uso tutelado, principalmente pelo art. 4°, 111, da Lei 10.651/03.

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

Tal caso, estimulou os debates em torno na responsabilidade pelos riscos do
desenvolvimento, fazendo com que os efeitos tragicos da Talidomida iniciassem uma reflexao
sobre o tema,ante a repercussao da catastrofe experimentada pelas conseqiiéncias do uso de
um produto sobre o qual ndo se tinha conhecimento da potencialidade de dano a época da sua
insercdo no mercado, ao passo que se encontrava em conformidade com o padrio de
qualidade da época, mas que somente depois o seu consumo que possibilitou a constatacao do
seu potencial danoso.

Diante de tais ponderagdes surge o questionamento a respeito da distribuicdo dos
riscos, do limite da responsabilidade, das consequéncias da exclusdo da responsabilidade
pelos riscos do desenvolvimento e da caracterizacao de defeito do produto nestes casos.

Em que pese ainda se buscar guarida no aspecto da “normal” nocividade dos
medicamentos devido a imprevisibilidade das reacgdes fisiologicas intrinsecas de cada pessoa
ao manter contato com determinada substancia quimica presente na composi¢ao do remédio,
nao se pode esquecer que tais reacdes podem ocorrer, mas que estas devem ser informadas
juntamente a bula do medicamento para que o consumidor esteja ciente dos possiveis efeitos
colaterais.

Porém, ndo se pode excluir a possibilidade do risco a saude do consumidor de
farmaco ser decorrente de interagdes medicamentosas do produto, assim consideradas as
alteragdes nos efeitos de um medicamento, em razdo da ingestdo simultdnea de outro

medicamento, sendo tal fendmeno denominado de “interagdes medicamentosas”.
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Observa-se que a luz do ordenamento consumerista patrio, o fabricante do
medicamento, apenas , ndo pode ser responsabilizado por fatos advindos deste "indice normal
de nocividade" do produto, desde que o consumidor seja devidamente informado acerca da
questao.

Ainda, deve ser salientado que a informacao prestada no produto posto no mercado
deve ser legitima e adequada, seguindo os ditames da legislacdo regulatoéria sobre o tema, qual
seja a Resolugdao n® 47 da ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), a qual
estabelece regras para a elaboracdo, harmonizacao, atualizacdo, publicacdo e disponibilizagdao
de bulas de medicamentos para pacientes e para profissionais de saude.

A grande controvérsia que permeia a responsabiliza¢do do fornecedor pelos riscos do
desenvolvimento ocorre no tocante aos conceitos de normalidade e previsibilidade contidos
no Codigo de Defesa do Consumidor, os quais ensejariam a aplicagdo da causa excludente de
responsabilidade, porém, tal fato apenas ocorreria por veio de prova técnica, especializada e
elaborada por profissional competente e legitimado para tanto, na area farmacoldgica ou
médica, que informaria se o risco pode efetivamente ser considerado normal e previsivel ante
a natureza do produto.

Por fim, majoritariamente, entende-se que deve ser aplicada a responsabilizacao civil
e objetiva pelos danos ocasionados a terceiros em decorréncia do risco do desenvolvimento no

tocante a medicamentos, ante a vulnerabilidade do consumidor.

5 CONSIDERACOES FINAIS

O presente artigo teve como escopo avaliar a reparagdo e a socializacao dos riscos
pelo fornecedor nos casos de danos ao consumidores ocorridos em face do risco do
desenvolvimento, ao passo que o mesmo, sem possibilidade cientifica para identificar defeitos
a época da insercdo do produto no mercado, estes que poderdo gerar danos, sendo possivel
estimar custos de reparagdo indenizatorios e dividi-los com toda a sociedade.

Observou-se que ndo ¢ concebivel, utilizar-se do escopo da amplitude do
desenvolvimento tecnologico possibilitar que o consumidor lesado possa arcar
individualmente com os danos causados pelo risco do desenvolvimento.

De toda analise feita, concluiu-se que a responsabilizagdo do produtor pelo vicio do
produto em razdo do risco do desenvolvimento ainda ¢ uma fonte de controvérsias e

discussdes uma vez que as inovagdes tecnologicas que permeiam a sociedade pos moderna de
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consumo sao fontes basilares do consumo desenfreado atrelado a necessidade de satisfacao de
necessidades efémeras e imediatistas da humanidade.

Torna-se necessaria a ponderacdo entre o embasamento do crescimento econdémico
que se pauta unicamente no lucro obtido das novas criagdes e inovagdes tecnologicas,
principalmente no tocante a medicamentos, e da necessidade de protecdo do consumidor
frente aos efeitos imprevisiveis de produtos que possam ocasionar danos irreversiveis ante a
sua potencialidade desconhecida.

Neste diapasdo, fora promovido um dialogo sobre a exclusdo da responsabilidade do
fornecedor em face da teoria do risco do desenvolvimento, fato este que nos remeteu a
identificagdo de um retrocesso no sistema de responsabilidade adotado pelo Codigo de Defesa
do Consumidor, uma vez que o progresso seria financiado pelo proprio consumidor, que
poderia figurar como vitima, e por sua vez, suportaria o prejuizo do desenvolvimento, ao
passo que os grandes produtores suportariam apenas os lucros.

Desta forma, fora apresentado um panorama acerca da possibilidade de limitagdo da
capacidade produtiva das inovagdes tecnologicas em face da responsabilizagdo direta do
produtor acerca dos danos ocasionadas aos seus consumidores, sendo indicada a necessidade
da aplicagdo dos meios sustentaveis de producdo, com vistas a perpetuacao das futuras
geragdes, garantindo a sua existéncia digna e salubre.

Neste sentido, a responsabilidade civil por danos decorrentes da atividade do
fornecedor, nos casos de risco pelo desenvolvimento, fundamenta-se na busca insistente de
instrumentos capazes de coibir prejuizos ao consumidor, demonstrando a sua face protetiva,
com vistas a afirmac¢dao dos direitos e garantias fundamentais do ser humano, tuteladas
constitucionalmente.

Por fim, sobre a exclusdo da responsabilidade do fornecedor nos casos de risco do
desenvolvimento em face de vicios do produto,esta ndo merece guarida, ao passo que a
prote¢do do consumidor deve ser perquirida haja vista que se trata da prote¢do do ser humano,

que se encontra preponderantemente a frente de qualquer atividade econdmica.
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