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RESUMO

Em Mar¢o de 2020 o mundo vivenciou uma das mais catastroficas situagdes da
atualidade, a pandemia do COVID 19, assim classificada pela Organiza¢dao Mundial da
Saude (OMS), trés meses apos a identificacao dos primeiros casos. Inicialmente surgida
na China, na cidade de Wuhan, provincia de Hubei, na Republica Popular da China, o
coronavirus, por definicdo, é uma doenca respiratdéria aguda causada pelo virus do
"SARS-CoV-2". Trata-se de um virus de facil transmissdo e que afeta o sistema
respiratério. O nimero massivo de casos, proporcionado pelo livre acesso a diversos
paises e a intensa populacdo dos grandes centros urbanos, levou a um colapso dos
sistemas de saude mundiais e as medidas de protecdo que restringiam o contato social,
resultaram em uma queda brusca das demandas dos setores de comercio e turismo,
interrupcdo das atividades e, eventualmente, o fechamento das empresas. Estas
consequéncias pressionaram a comunidade cientifica a desenvolver uma cura que
freasse a calamidade instaurada. Assim, em agosto de 2020, apenas 7 meses apoés a
eclosdo da pandemia, a primeira vacina foi registrada pela Russia e declarada pronta

para uso: a Sputnik V. A partir dai diversos laboratoérios registraram suas vacinas e
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comecaram a vacinar a populagdo. Ocorre que devido a rapidez com a qual foram
produzidas, os testes ndo foram realizados de modo tdo minucioso. Tendo isso em vista,
as industrias farmacéuticas impuseram aos paises adquirentes, como condi¢do de
venda, que estes assumissem a responsabilidade por eventuais danos que, no futuro,
devido ao avanco da ciéncia e da tecnologia, possam ser identificados. O grande
questionamento suscitado é se a falta de conhecimento € justificativa habil para se
eximir o fornecedor da responsabilidade ou se o risco é parte inerente da sua atividade,

visto que aufere lucros.

Palavras-chave: Risco do desenvolvimento. Excludente de responsabilidade. Risco do

produto. Direito do consumidor.

ABSTRACT

In March 2020, the world experienced one of the most catastrophic situations of its
time, the COVID-19 pandemic, as classified by the World Health Organization (WHO),
three months after the first cases were identified. Initially emerging in China, in the city
of Wuhan, Hubei province, in the People's Republic of China, the coronavirus, by
definition, is an acute respiratory disease caused by the "SARS-CoV-2" virus. It is an
easily transmitted virus that affects the respiratory system. The massive number of
cases, provided by free access to several countries and the intense population of large
urban centers, led to a collapse of the world's health systems and the demands that
restricted social contact resulted in a sharp drop in demand from the trade and tourism
sectors, interruption of activities and, eventually, the closure of companies. These
consequences pressured the scientific community to develop a cure to stop the
calamity that had set in. Thus, in August 2020, just 7 months after the outbreak of the
pandemic, the first vaccine was registered by Russia and declared ready for use:
Sputnik V. From then on, several laboratories registered their vaccines and began
vaccinating the population. However, due to the speed with which they were produced,
the tests were not carried out in such a thorough manner. With this in mind, the
pharmaceutical industries imposed on the purchasing countries, as a condition of sale,
that they assume responsibility for any damages that, in the future, due to advances in

science and technology, may be identified. The big question raised is whether the lack
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of knowledge is a valid justification to exempt the supplier from liability or whether

the risk is an inherent part of their activity, since they make a profit.

Keywords: Development risk, Exclusion of liability, Product risk, Consumer rights.
INTRODUCAO

Diante a situacdo de emergéncia vivenciada na pandemia da COVID-19,
imunizantes foram produzidos em tempo recorde. Por isso, a indagacdo sobre o
surgimento de possiveis danos ndo pode ser descartada. Diante disso, o presente
estudo tem como objetivo analisar a responsabilidade civil em relagdo aos possiveis
danos que podem decorrer de defeitos decorrentes da vacinacao contra a COVID-19,
defeitos estes que ndo puderem ser identificados a época de insercao dos imunizantes
no mercado, se encaixando nos termos de risco do desenvolvimento.

A regulamentacdo da responsabilidade civil em relagdo aos possiveis riscos
decorrentes da vacinacdo contra a COVID-19, inicialmente, foi realizada pela Lei no
14.125/2021, que determinava que a Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios
assumiram os riscos dos eventos adversos poés vacinagdo, devendo responder
civilmente enquanto perdurasse a Emergéncia em Saude Publica de Importancia
Nacional (Espin). Porém, a referida norma foi revogada pela Lei no 14.466/2022, que
sobreveio apenas para revogacao da Lei no 14.125/2021.

A revogacao da Lei no 14.125/2021 gerou uma lacuna lamentavel, provocando
obscuridade a respeito de uma resposta adequada, como também, controvérsias sobre
o tema, e consequentemente, com as posi¢oes conflitantes, uma resposta jurisdicional
adequada ndo sera conduzida com clareza.

Na presente dissertagcdo, iremos procurar perceber se esta isencdo de
responsabilidade serd ou nao possivel. Neste propdsito, insta salientar em que termos
sera possivel esta responsabilizacdo, tendo como foco a jurisprudéncia brasileira, em
especial o julgamento do Recurso Especial N2 1.774.372 /RS.

Diante disso, este trabalho contempla além desta introdugdo, a metodologia, as
referéncias tedricas com os seguintes topicos: Pandemia do covid-19 e a urgéncia por
vacinagdo, Risco do desenvolvimento, O caso SIFROL e a equiparagdo de Riscos do

desenvolvimento aos riscos inerentes a atividade empresarial e, por fim, a vacinagao

TEORIA DO RISCO DO DESENVOLVIMENTO NA DEFESA DO CONSUMIDOR E A VACINACAO CONTRA
O COVID 19. Gabriela das Chagas Brasil FREIRE; Jilia Feitosa COSTA. JNT Facit Business and
Technology Journal. QUALIS B1. ISSN: 2526-4281 - FLUXO CONTINUO. 2024 - MES DE DEZEMBRO
- Ed. 57. VOL. 01. Pags. 166-185. http://revistas.faculdadefacit.edu.br. E-mail:
jnt@faculdadefacit.edu.br.


about:blank

compulsoéria. Responsabilidade civil do Estado e do fornecedor por danos ao

consumidor.

PANDEMIA DO COVID-19 E A URGENCIA PELA VACINACAO, O RISCO DO
DESENVOLVIMENTO, ENTENDIMENTO DO ST] E A INCIDENCIA DO CODIGO DO
CONSUMIDOR

O COVID-19 é uma infec¢do respiratdria, causada pelo virus SARS-CoV-2. Teve
seu inicio em dezembro de 2019, na cidade de Wuhan, na China. O patoégeno faz parte
de uma familia de virus do mesmo nome que causa a doenca. Ha varios coronavirus no
mundo e, até 2019, poucos deles eram capazes de gerar consequéncias graves a
humanos, se limitando a resfriados e gripes leves. O virus da COVID-19, trata-se de uma
nova cepa desses virus, que nunca havia sido identificada em humanos. A tese mais
aceita é a de que tenha surgido em um mercado de carnes de animais vivos, onde pode
ter ocorrido a transmissdo de um animal para um humano, iniciando a cadeia de
transmissao.

Ao final de 2019 o virus comecou a se alastrar pela costa Leste da China e, devido
ao seu elevado poder de contaminag¢do, rapidamente atingiu e afetou outros paises,
Asia (13 de janeiro), América do Norte (20 de janeiro), Europa e Oceania (25 de
janeiro), Africa (14 de fevereiro) e América do Sul (26 de abril) criando epidemias
nacionais desfasadas. Tal dissemina¢do em massa, com uma velocidade brutal, foi
propiciada por um dos pilares da sociedade moderna: a globalizagdo. O modelo
econdmico atual, marcado pela livre circulacao de pessoas e mercadorias mostrou-se
terreno fértil para a propagacdo, em escala global, de um virus com alto poder de
contagio. O encurtamento das distancias geograficas e a facilidade de contato entre os
povos de diferentes nagdes, estimulou o desenvolvimento socioecondmico, mas
também serviu como um canal para a disseminagdo de doengas.

Os aeroportos e os voos internacionais, assim como os portos e as grandes
cidades globais, centros financeiros e industriais, marcadas pelo forte fluxo de
interagdes internacionais e a alta densidade populacional, serviram como catalizadores
da propagacado viral. Desse modo, a propagacdo se deu de maneira mais rapida do que
as respostas para tentar conte-la. Em 30 de janeiro de 2020, a OMS declarou que o surto
do novo coronavirus constituia uma Emergéncia de Satude Publica de Importancia

Internacional (ESPII) - o mais alto nivel de alerta da Organizacao, conforme previsto

TEORIA DO RISCO DO DESENVOLVIMENTO NA DEFESA DO CONSUMIDOR E A VACINACAO CONTRA
O COVID 19. Gabriela das Chagas Brasil FREIRE; Jilia Feitosa COSTA. JNT Facit Business and
Technology Journal. QUALIS B1. ISSN: 2526-4281 - FLUXO CONTINUO. 2024 - MES DE DEZEMBRO
- Ed. 57. VOL. 01. Pags. 166-185. http://revistas.faculdadefacit.edu.br. E-mail:
jnt@faculdadefacit.edu.br.


about:blank

no Regulamento Sanitario Internacional. Logo em seguida, em marc¢o de 2020, a OMS
catalogou a situacdo como uma pandemia. Este termo é utilizado ndo para caracterizar
a gravidade de uma doenca, mas sim a sua distribuicao geografica. Neste cenario
pandémico, a severidade da doenca e a velocidade de propagacao sobrecarregou os
sistemas de saude globais, e expos fragilidades e desigualdades.

As consequéncias sociais e econdmicas na sociedade foram sem precedentes.
Em marc¢o de 2020, quando a OMS declarou que o mundo vivia uma pandemia causada
pelo novo coronavirus, medidas de protecao foram colocadas em pratica para tentar
controlar o contagio - medidas estas que envolviam a diminui¢do da transmissao por
meio de a¢des individuais e coletivas de higiene e distanciamento fisico. O lockdown,
implementado para evitar o contato social, ocasionou uma deterioragdo no mercado de
trabalho, com milhares de empresas fechando e aumentando o desemprego de modo
exponencial. O fechamento das fronteiras internacionais para pessoas e mercadorias,
reduziu o PIB brasileiro em 3,3%, de acordo com o IBGE. A satide mental foi fragilizada
ndo so6 pelo afastamento e a falta de contato social, como também pela grande carga de
informacgao recebida o tempo todo, que nem sempre era verdadeira. Estes fatores,
aliados ao colapso dos sistemas de saude, que nao estavam preparados para atender a
demandas tdo expressivas, suscitaram na demanda social para uma resposta a crise.

A principal resposta governamental para crises sanitarias é a criacao e
distribuicdo de vacinas. A vacinagdo elimina ou reduz drasticamente o risco de
adoecimento ou de manifestacdes graves, que podem levar a internagdo e até mesmo
ao Obito. Por ano, a vacinagao evita de dois a trés milhdes de mortes, segundo a
Organizacao Mundial da Saude (OMS). No entanto, sabe-se que uma vacina demanda
testes rigorosos que vao de sua criacdo até a liberacado, sendo divididos em 4 etapas: a
fase 1 tem o objetivo de validar a seguranca e tolerabilidade em um pequeno grupo
homogéneo de pessoas; a fase 2, seguranca e eficacia em uma populacao maior, com
centenas de individuos; e a 3 serve para confirmar a eficicia em um nimero muito
maior de participantes (Instituto Butantan, 2023, online).

Neste sentido, Martins (2020, p.67) leciona:

A seguranca dos medicamentos nido é absoluta - nem se exige que
assim o seja. Determinante é que aqueles, a fim de serem
comercializados pelos laboratérios farmacéuticos, apresentem uma
relagdo beneficio-risco positiva/favoravel, isto é, que os beneficios
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advenientes do consumo de um medicamento superem os potenciais
riscos que o mesmo possa desencadear. A fim de aferir da qualidade,
seguranga e eficacia terapéutica de um determinado medicamento, o
mesmo é submetido a ensaios pré-clinicos - mediante a realiza¢do de
ensaios de laboratdrio e em animais - e clinicos, destinados a analise
do metabolismo do farmaco e a conhecer os efeitos farmacologicos e
farmacodindmicos, nomeadamente, os riscos e efeitos secundarios
mais relevantes (Martins, 2020, p. 67).

E evidente que as vacinas, como todo medicamento, oferecem riscos. No
entanto, quando se fala sobre as vacinas para o COVID 19, a controvérsia reside no fato
de que até o ano de 2020, o processo de pesquisa e desenvolvimento de vacinas levava
anos, porém o cendrio de destrui¢ao internacional da covid-19 foi suficiente para que
as barreiras de seguranca fossem mitigadas e entdo, os laboratérios farmacéuticos
obtiveram flexibilidade processual para suprimir anos de protocolos de seguran¢a, em
meses. Desta feita, a margem para que ocorram defeitos que passaram despercebidos,
pela rapidez com a qual os testes foram conduzidos, é muito alta.

A ciéncia de que os imunizantes podem ser incumbidos por eventos adversos
graves e inesperados, e de que a comercializagdo ocorreu em escala global, fez com que
a Federacdo Europeia das Associac¢des e Industrias Farmacéuticas, na Unido Europeia,
buscasse uma “isenc¢do de responsabilidade civil” para as vacinas contra a covid-19. Tal
medida visava a proteger os seus membros contra possiveis acdes judiciais e a
possibilidade de vir a pagar avultosas indenizagdes, pois de acordo com o Financial
Times, um memorando que circulou os membros da Vaccines Europe, os problemas
que podem surgir sdo “inevitdveis” devido a “rapidez e escala do desenvolvimento e
implementag¢do” da vacina para a covid-19.

No Brasil, as Indudstrias Farmacéuticas somente acataram relacdes comerciais,
sob a exigéncia de isencdao da responsabilidade civil por efeitos adversos no pds-
vacinacao. Como resultado, a Lei n® 14.125/2021, em seu art. 1%, autorizou
expressamente que a Unido, os Estados, o DF e os Municipios assumissem essa

responsabilidade. Vejamos:

Art. 12 Enquanto perdurar a Emergéncia em Satude Publica de
Importancia Nacional (Espin), declarada em decorréncia da infeccio
humana pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2), ficam a Unido, os
Estados, o Distrito Federal e os Municipios autorizados a adquirir
vacinas e a assumir os riscos referentes a responsabilidade civil, nos
termos do instrumento de aquisicdo ou fornecimento de vacinas
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celebrado, em relacdo a eventos adversos pds-vacinag¢do, desde que a
Agéncia Nacional de Vigiladncia Sanitdria (Anvisa) tenha concedido o
respectivo registro ou autorizacdo temporaria de uso emergencial. (...)
§ 22 A assuncgdo dos riscos relativos a responsabilidade civil de que
trata o caput deste artigo restringe-se as aquisi¢cdes feitas pelo
respectivo ente publico.

No entanto, tal dispositivo foi revogado pela Lei 14.466/2022 que sobreveio
somente com este intuito. Nesse momento, o legislador brasileiro deixou uma
indagacdo sobre a quem serdo atribuidos os futuros infortinios decorrentes do pos-

vacinagdo da covid-19.

O Risco do Desenvolvimento

0 avango cientifico e tecnolégico possibilitou a humanidade a massificagdo da
confecgdo de produtos. Nunca antes houve tantos produtos, de diferentes fornecedores
e em tanta quantidade, como ha atualmente. Tal fato, coadunando com a prerrogativa
de oferta e demanda, marcou o aumento exponencial da sociedade de consumo.

O crescente volume de bens de consumo e, por consequente, de consumidores,
fez urgir a necessidade de uma legislacdo que protegesse a parte hipossuficiente desta
relacdo. O consumismo desenfreado deixou o consumidor a mercé dos fornecedores,
no que tange aos danos ocasionados pelos defeitos e vicios advindos dos produtos, seja
na sua fabricacdo, seja na comercializacao. Neste panorama, tornou-se necessaria a
criacdo de uma legislacdo consumerista que protegesse a parte mais fraca da relacao
de consumo, qual seja, o consumidor, e os tutelasse nas relacdes juridicas em relacao
aos acidentes de consumo.

No Brasil, a Constituicdo Federal de 1988, declara em seu art. 5, que o direito de

protecao do consumidor é um direito fundamental que deve ser respeitado:

Art. 52 Todos sdo iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer
natureza, garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes
no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a
seguranga e a propriedade, nos termos seguintes: XXXII - o Estado
promover3, na forma dalei, a defesa do consumidor; Art. 170. A ordem
economica, fundada na valorizacdo do trabalho humano e na livre
iniciativa, tem por fim assegurar a todos existéncia digna, conforme os
ditames da justica social, observados os seguintes principios: V -
defesa do consumidor (Brasil, 1988, s.p).
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Neste viés, a Lei n2 8.078, de 11-09-1990 do Cédigo de Defesa do Consumidor

surge com o fim de equilibrar as relagdes de consumo. O Cédigo surge como

[...] um verdadeiro microssistema juridico, em que o objetivo ndo é
tutelar os iguais, cuja protecdo ja é encontrada no Direito Civil, mas
justamente tutelar os desiguais, tratando de maneira diferente
fornecedor e consumidor com o fito de alcangar a igualdade (Garcia,
2008, p. 7).

Tendo em seu art. 170, V, que a defesa do consumidor é um principio da ordem
econdmica, a legislacio consumerista visa ndo s6 harmonizar o limiar de
vulnerabilidade do consumidor frente ao poder econémico, como também dotar os
consumidores de instrumentos juridicos que possibilitem seu acesso pleno a justica, de
modo individual ou coletivo.

No Cédigo de Defesa do Consumidor, o fornecedor é dotado de responsabilidade
objetiva pelos produtos ou servicos que oferece. Isso, na pratica, significa que ao
consumidor, compete provar apenas o dano, o defeito do produto e o nexo causal
existente entre eles. A conduta culposa do fornecedor é dispensavel, neste contexto. A
responsabilidade objetiva aduz que ao colocar um produto no mercado, o fornecedor
assume os riscos inerentes a sua atividade. Ndao podendo, de modo algum, o
consumidor arcar os riscos dos itens de consumo. Sob essa 6tica, Gongalves (2014, p.
76), afirma que: “A lei impde, entretanto, a certas pessoas, em determinadas situagdes,
areparacao de um dano cometido, independentemente de culpa”.

Seguindo a linha do risco mitigado, o legislador disciplinou as hip6teses de

excludente da responsabilidade do fornecedor. O art. 12, paragrafo 3, do CDC, prevé:

§ 3° O fabricante, o construtor, o produtor ou importador s6 ndo sera
responsabilizado quando provar:

[ - que ndo colocou o produto no mercado;

Il - que, embora haja colocado o produto no mercado, o defeito
inexiste;

I1I - a culpa exclusiva do consumidor ou de terceiros.

A responsabilidade civil nasce, portanto, como uma necessidade, frente aos
riscos de diversas atividades na p6s-modernidade. Levando-se em conta a teoria do

risco, qualquer individuo pode colocar produtos ou servicos no mercado, no entanto

deve suportar o risco destes advindos, suscitando a geragdo da responsabilidade.
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No entanto, ao consumidor incube-se a obrigagdo de comprovar o defeito do
produto. O Cdodigo é taxativo no que se refere a este quesito. O fornecedor s6 pode ser
responsabilizado pelo insumo considerado defeituoso, isto é, que ofereca risco a satide
ou seguranca do consumidor. Dito isso, Flavia Piischel (2006, p.16), leciona que a
responsabilidade civil do fornecedor pode ser definida como “danos causados a vida, a
saude fisica ou psiquica e ao patrimdnio de terceiros por produtos com defeitos de
seguranga por ele oferecidos no mercado”.

Desta forma, leciona Rocha (2000, p. 95) que “um pressuposto essencial da
responsabilidade do fornecedor é que o produto seja defeituoso, isto €, no momento
em que foi colocado no mercado apresente um defeito potencial ou real e que esse
defeito seja a causa do dano”.

Para ilustrar o tema em questdo, trazemos aqui Jurisprudéncia retirada do

Tribunal de Justica de Santa Catarina, senao vejamos:

“EMENTA: ACAO DE REPARACAO DE DANOS - FATO DO SERVICO -
ERRO NA PUBLICACAO DE TELEFONE COMERCIAL - CODIGO DE
DEFESA DO CONSUMIDOR - DECADENCIA - APLICACAO DO PRAZO
QUINQUENAL DE PRESCRICAO - RECURSO PROVIDO. O fato do
produto, estrito senso, é a repercussao externa do defeito do produto,
ocasionando dano na esfera de interesse juridicamente protegido do
consumidor, ou seja, é a causa objetiva do dano causado ao
consumidor em virtude de defeito do produto, também denominado
de acidente de consumo. Somente configura-se fato do produto,
quando do defeito decorrem prejuizos, danos, que ndo a mera
desvalorizacao ou a impossibilidade de uso (TAPR Al n. 1278277000)
A acdo de indenizagao por fato do produto prescreve em cinco anos
(arts. 12 e 27 do CDC), nao se aplicando a hipdtese as disposi¢des sob
vicio do produto (arts. 18,20 e 26 do CDC).” (T]JSC - Apelacao Civel: AC
191825 SC 2000.019182-5. Relator(a): José Volpato de Souza
Julgamento: 09/04/2002. Orgéo Julgador: Primeira Camara de Direito
Civil) Grifos nossos.

Nesse sentido, s6 nos resta concluir que “os produtos e servigos ofertados no
mercado destinam-se a satisfazer as necessidades dos consumidores, nos aspectos de
indispensabilidade, utilidade e comodidade sendo conatural a expectativa de que
funcionem conveniente e adequadamente ou se prestem a finalidade de deles
legitimamente se espera [...]", conforme Jodo de Almeida apud Eliseu Cofferri (2009).

Neste sentido, surgem controvérsias sobre a responsabilidade do fornecedor

pelos chamados defeitos tardios (Pasqualotto,1993) de um produto que, ao ser
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colocado no mercado, possuia um vicio indetectavel, desconhecido, e acabou gerando
danos a terceiros.

A hipotese acima configura-se no chamado risco do desenvolvimento, o qual é
entendido como um risco que ndo era cognoscivel a época da produgdo e insercao do
produto no mercado, em razdo da deficiéncia tecnoldgica e cientifica da época (Calixto,
2016). E a incerteza suportada pelo fornecedor que nio dispde de meios para atestar a
presenca ou auséncia de defeitos no produto desenvolvido. Em outros termos, o risco
do desenvolvimento € o “quanto de incerteza no futuro pode existir quanto a atualidade
de um produto”, ja que “novos desenvolvimentos revelam a inseguranca escondida nos
produtos antigos” (Pasqua-Lotto, 1993).

Deste modo, para que o risco do desenvolvimento seja caracterizado é
necessario que o desenvolvimento tecnoldgico e cientifico ndo seja capaz de prever os
defeitos a época da colocagdo do produto no mercado. Significa dizer, entdo, que ha a
estrita necessidade que o estado geral da ciéncia e da técnica se fagam impossibilitadas
de descobrir a existéncia do defeito.

Antonio Herman Benjamin e Claudia Lima Marques e Bruno Miragem (2021, p.

149) caracterizam o risco do desenvolvimento da seguinte forma:

0 risco que nido pode ser cientificamente conhecido no momento do
lancamento do produto no mercado, vindo a ser descoberto somente
ap6s um certo periodo de uso do produto e do servico. E defeito que,
em face do estado da ciéncia e da técnica a época da colocagido do
produto ou servico em circulacdo, era desconhecido e imprevisivel
(Benjamin; Marques, Miragem; 221, p. 149).

Assim, é possivel afirmar que nos riscos do desenvolvimento é inserido no
mercado determinado produto que, a época de sua concepg¢ao e inser¢do na sociedade,
o conhecimento técnico e cientifico atual nao foi capaz de detectar defeitos, os quais
somente foram identificados ao decorrer de um prazo, o qual pode ou nao ser longo,
mas suficiente para que insurgissem novas técnicas e conhecimentos.

Nesse interim, segundo Aldaberto Pasqualotto:

[..] ndo basta a prova de que isso ndo foi possivel a um determinado
fabricante. O que a lei requer é a impossibilidade absoluta e objetiva
de descobrir a existéncia do defeito por falta ou insuficiéncia de meios
técnicos e cientificos inidoneos, e ndo a impossibilidade subjetiva do
fornecedor em causa (Pasqualotto, 1993, p. 163.).
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A analise do estado grau de conhecimento, desse modo, ndo é feita tendo como
base um fornecedor em particular, mas sim o estado geral da arte em ambito global, o
conhecimento de toda a comunidade cientifica. Ou seja: pouco interessa o que um
determinado fornecedor sabe, mas sim o que sabe a comunidade cientifica. (Benjamin;

Bessa; Marques, 2014, p.184).

O Caso SIFROL e a Equiparacao de Riscos do Desenvolvimento a Riscos

Inerentes a Atividade Empresarial

A Talidomida é um medicamento que foi amplamente comercializado na Europa
nos anos 50 e 60 e, introduzido no Brasil em 1950, inicialmente definido como “ droga
magica”, era indicado a gestantes para tratar os enjoos matinais, caracteristicos da
gravidez. Ocorre, no entanto, que este produto foi retirado do mercado, em 1960, pois
o uso do farmaco provocou deformidade em milhares de nascituros. Estima-se que ao
menos 12 mil criancas, sendo 1.500 apenas em solo brasileiro (Associa¢do Brasileira
dos Portadores da Sindrome da Talidomida e Ministério da Saude), nasceram com
focomelia, sindrome caracterizada pelo encurtamento dos membros ligados ao tronco
de fetos em mulheres gravidas.

O caso marcou o inicio do debate sobre a responsabilidade do fornecedor de
produtos que, até determinado momento, possuiam efeitos danosos desconhecidos.

Neste cenario, Silveria (2010, p. 264), questiona:

[...] serad correcto negar uma indemniza¢do a pessoa que nasce com
malformagdes fisicas decorrentes de um medicamento para os enjoos
tomado pela mae 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? Nao
soara a injustica o facto de um laboratério 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?

Sabe-se que todo individuo que se identifica como fornecedor de produtos ou
servicos, tem inerente a sua atividade, o dever de cuidado. Isto é, a alocacdo de um
produto no mercado, exige diligencia da sua concepc¢ao até que este cumpra sua fungao.
Vejamos, um bem é concebido e comercializado afim de suprir uma necessidade do
consumidor, sendo natural a expectativa de que funcionem adequadamente ou se

prestem a finalidade que deles legitimamente se espera.
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O dever de cuidado vincula o fornecedor ao consumidor, reafirmando a
necessidade de prote¢do do mesmo. O consumidor é a parte da relacao de consumo que
deposita confianga na prestacao do produto ou servigo que sera oferecido, desse modo
a uma sujei¢do do fornecedor ao cuidado e prote¢ao em cada produto comercializado
e em cada servico oferecido.

E a tutela de uma relacio juridica marcada pela dualidade extrinseca das
relacdes de consumo. De um lado, o consumidor que se vé na sociedade do risco, imerso
em um mar de tecnologias e produtos a disposi¢do para consumo, mas que podem
oferecer riscos e causar danos a sua saude, integridade fisica e bens materiais. De outro,
o fornecedor tem como utilizar-se das regras para evitar sua responsabilizacao
infundada.

Destarte, utilizar-se do risco do desenvolvimento como exclusio da
responsabilidade civil do fornecedor é baixar o nivel de protecdo devida. Nao seria
justo, de modo algum, que o consumidor suportasse os riscos de um produto
defeituoso, que trouxe beneses financeiras ao fabricante. Nesta seara, Pablo Stolze

Gagliano (2017, p. 225), afirma que

[...] os riscos inerentes a atividade econdmica devem ser suportados
pelo fornecedor, especialmente quando se trata de vicios ou defeitos
que decorrem do proprio desenvolvimento do produto, ndo podendo
tal circunstancia ser utilizada como excludente de responsabilidade,
mas, sim, como elemento que reforca o dever de reparagao.

De acordo com a Lei de Defesa do Consumidor, em seu art.4, “os bens e servigos
destinados ao consumo devem ser aptos a satisfazer os fins a que se destinam e a

produzir os efeitos que se lhes atribuem”. Desta feita, Bruno Miragem ensina que:

Quando o fornecedor ndo cumpre com a qualidade esperada, rompe-
se o vinculo de confianca estabelecido com o consumidor, frustrando
suas legitimas expectativas de seguranca e adequagdo do produto ou
servico (Miragem, 2017, p. 94).

Os produtos defeituosos sdo classificados em quatro categorias: Fabricacado,
concepcdo, informag¢do e comercializacdo. Para que um fornecedor seja
responsabilizado faz-se necessario que o defeito se encaixe em uma das modalidades

acima. Como visto acima, ha controvérsia acerca de mais uma possibilidade de mais um

vicio, os “defeitos do desenvolvimento", provocados pelo risco do desenvolvimento.
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Os acidentes de consumo gerados por produtos defeituosos sdo denominados
pelo Codigo de defesa do consumidor como “fato do produto ou servigco”. Isto &,

qualquer bem que gere dano ao consumidor. Vejamos o art. 12, caput, lei 8.078/90:

Art. 12. O fabricante, o produtor, o construtor, nacional ou estrangeiro,
e o importador respondem, independentemente da existéncia de
culpa, pela reparacdo dos danos causados aos consumidores por
defeitos decorrentes de projeto, fabricagdo, construcao, montagem,
férmulas, manipulacdo, apresentacdo ou acondicionamento de seus
produtos, bem como por informacdes insuficientes ou inadequadas
sobre sua utilizagdo e riscos.

Desta feita, o CDC adota expressamente a ideia do risco-proveito, na qual o
produtor/fabricante deve ser responsabilizado objetivamente, ou seja, independente
de dolo ou culpa, pelos danos causados por produtos defeituosos colocados no
mercado, visto que é este quem tira proveito da atividade empresarial. Assim é a

jurisprudéncia:

APELACAO CIVEL. RESPONSABILIDADE CIVIL. ACAO
INDENIZATORIA POR DANOS MORAIS. TELEFONIA. FRAUDE.
CONSUMIDOR POR EQUIPARACAO. TEORIA DO RISCO DA
ATIVIDADE. DANO MORAL CONFIGURADO. Aplica-se ao caso o
Codigo de Defesa do Consumidor, tendo em vista que a parte autora,
embora nio tenha contratado com a empresa ré, enquadra-se no
conceito de consumidor por equiparagdo. A contratacdo da ré com
agente estelionatario pressupoe falha do servigo prestado, inexistindo,
portanto, culpa exclusiva de terceiro. Incide, no caso, a Teoria do

Risco da Atividade, prevista nos artigos 14 do CDC e 927 do CC,
segundo a qual, aquele que tira proveito dos riscos da atividade

econdmica deve suportar eventuais prejuizos. O prejuizo é, pois, in
re ipsa, ndo se exigindo a demonstracdo do dano experimentado, que

é oriundo da ilicitude da conduta da parte ré. A indenizacdo por danos
morais tem amparo constitucional, conforme o artigo 52, incisos V e X,
da Constituicao Federal, assim como previsdo na Lei Civil, nos artigos
186 e 927.Considerando hipossuficiéncia econdmico-financeira do
ofendido; considerando a capacidade econdmica do ofensor; e tendo
em vista a finalidade da obrigacdo de repara¢do no caso, que é a de
compensar a ofensa sofrida até o limite do necessario, mantenho o
valor arbitrado na sentenca. NEGARAM PROVIMENTO AO APELO.
UNANIME. (TJ-RS - AC: 70071665467 RS, Relator: Rinez da Trindade,
Data de Julgamento: 15/12/2016, Sexta Camara Civel, Data de
Publicacdo: 14/02/2017) (Grifo Nosso).

De maneira analoga, no julgamento do Recurso Especial N2 1.774.372/RS o
Superior Tribunal de Justica discutiu a responsabilidade do laboratério farmacéutico

Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda pelo efeito adverso que o
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medicamento conhecido como SIFROL, indicado a uma consumidora do Rio Grande do
Sul para tratar o Parkinson, que entre 2003 e 2004, enquanto fazia uso do farmaco,
desenvolveu um quadro compulsivo de jogo patolégico, uma reagdo que, naquele
momento, desconhecia ser possivel. Na controvérsia em comento, o Colendo tribunal
equiparou os riscos do desenvolvimento a fortuito interno. Isto significa que estdo
integrados ao risco da atividade empresarial e, por este motivo ndo tem o conddo de

exonerar a responsabilidade do fornecedor. Veja:

RECURSO ESPECIAL. ACAO DE INDENIZACAO POR DANOS
MATERIAIS E COMPENSACAO DO DANO MORAL. DEFEITO DO
PRODUTO. RISCO DO DESENVOLVIMENTO. DEFEITO DE
CONCEPCAO. FORTUITO IN TERNO. RESPONSABILIDADE
OBJETIVA DO FABRICANTE CONFIGU RADA. CULPA
CONCORRENTE DO CONSUMIDOR AFASTADA. 6. O ordenamento
juridico ndo exige que os medicamentos sejam fabricados com
garantia de seguranga absoluta, até porque se trata de uma atividade
de risco permitido, mas exige que garantam a seguranca
legitimamente esperavel, tolerando os riscos considerados normais e
previsiveis em decorréncia de sua natureza e fruicdo, desde que o
consumidor receba as informacdes necessarias e adequadas a seu
respeito (art. 832 do CDC). 8. O risco do desenvolvi mento, entendido
como aquele que nao podia ser conhecido ou evitado
no momento em que o medicamento foi colocado em circulacao,
constitui defeito existente desde o momento da concepg¢io do
produto, embora nio perceptivel a priori, caracterizando, pois,
hipotese de fortuito interno. 10. Hipdtese em que o
desconhecimento quanto a possibilidade de desenvolvimento do jogo
pato légico como reacdo adversa ao uso do medicamento SIFROL
subtraiu da paciente a capacidade de relacionar, de imediato, o
transtorno mental e comportamental de controle do impulso ao
tratamento médico ao qual estava sendo submetida, sobretudo por se
tratar de um efeito absolutamente anormal e imprevisivel para a
consumidora leiga e desinformada, especialmente para a consumidora
portadora de doen¢a de Parkinson, como na espécie. (ST] -
REsp: 1774372 RS 2018/0272697-3, Relator: Ministra Nancy
Andrighi, Data de Julgamento: 05/05/2020, Terceira Turma, Data de
Publicacao: DJe 18/05/2020).

Tal precedente representou um avango no entendimento nacional sobre este
tema que, até entdo era uma obscuridade, por ndo ter previsio expressa no
ordenamento juridico brasileiro. A partir dai, pode-se notar que o Brasil tende a
reconhecer que o consumidor nao tem o conddo de assumir os riscos pelo

desenvolvimento, mas aquele que colocou o produto no mercado com o intuito de obter

lucro dessa atividade.
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Vacinacdo Compulsdria: Responsabilidade Civil do Estado e do

Fornecedor Por Danos ao Consumidor

A saude é concebida como direito de todos e dever do Estado. Nesta seara, o
Programa Nacional de Vacinagao é de responsabilidade do Ministério da Satude (Lei
6.259/75, art. 32) e as vacinas, assim como os medicamentos, estdo sujeitas a registro
na ANVISA, agéncia vinculada ao referido Ministério, para que sejam utilizadas no pais
(Lei 6.360/76, art. 16), donde surge o vinculo direto entre eventual dano decorrente
da imunizacdo e a acdo de agentes estatais.

A despeito de o Programa Nacional de Imunizacao ser de responsabilidade dos
governos federal, estadual e municipal, as fun¢cdes de normatizacdo e coordenagdo sao
de instancia nacional, cabendo aos Estados e Municipios a execuc¢do das normas e
procedimentos estabelecidos a nivel nacional. A responsabilidade civil do Estado por
ato comissivo € objetiva e independe de culpa, bastando tao s6 a prova do ato lesivo e
injusto imputavel a Administracdo Publica. Ao estabelecer um programa de
obrigatoriedade de vacinagdo, a Unido assume a responsabilidade pelos danos
emergentes de previsiveis reacdes adversas.

Desta feita, a responsabilizacdo objetiva do Estado é consagrada no art. 37, §62
do texto constitucional, segundo o qual “as pessoas juridicas de direito publico e as de
direito privado prestadoras de servigos publicos responderao pelos danos que seus
agentes, nessa qualidade, causarem a terceiros, assegurado o direito de regresso contra
o responsavel nos casos de dolo ou culpa”. A ideia baseia-se na teoria do risco
administrativo, a qual prevé a obrigatoriedade de reparar os danos cometidos por
agente publico, independente de dolo ou culpa, bastando o nexo de causalidade entre
a conduta estatal e o evento danoso.

Sobre o assunto, Di Pietro leciona:

Conforme doutrina consolidada, a omissdo da Administracdo, quando
configurada a existéncia de um dever legal de agir e constatada a
relacdo de causalidade entre a inércia administrativa e o dano
experimentado pelo particular, gera para o Estado a obrigacao de
indenizar o prejuizo causado (Di Pietro, 2007).
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O Superior Tribunal de Justi¢a pacificou o entendimento de responsabilizacdo
objetiva da Unido por danos decorrentes das Campanhas de vacinagao, reconhecendo

a teoria do risco administrativo. Neste sentido é o precedente a seguir:

ADMINISTRATIVO. RESPONSABILIDADE CIVIL OBJETIVA.
ACIDENTE DE CONSUMO. ART. 927, PARAGRAFO UNICO, DO
CODIGO CIVIL. ART. 14 DO CODIGO DE DEFESA DO CONSUMIDOR.
CAMPANHA NACIONAL DE VACINACAO DE IDOSOS CONTRA VIRUS
INFLUENZA-GRIPE. REACAO VACINAL. DESENVOLVIMENTO DA
SINDROME DE GUILLAIN-BARRE. CASO FORTUITO NAO
CONFIGURADO. DANO MORAL PRESUMIDO. INDENIZACAO. 1.
Hipdétese em que o particular, ora recorrido, postulou a condenacgio
solidaria dos réus ao pagamento de indenizacdo por danos morais,
materiais e pensionamento mensal decorrentes do desenvolvimento
da "Sindrome de Guillain-Barré" (SGB) ap6s tomar dose de vacina
contra o virus influenza (gripe), atendendo a incitagido publicitaria da
"Campanha Nacional de Vacina¢do de Idosos". 2. Uma das mais

extraordindrias conquistas da medicina moderna e da saide
publica, as vacinas representam uma béncio para todos, mas
causam, em alguns, reacdes adversas que podem incapacitar e até
levar a morte. Ao mesmo Estado a que se impde o dever de
imunizar em massa compete igualmente amparar os poucos que
venham a sofrer com efeitos colaterais. 3. Com base no art. 927,
paragrafo tnico, do Cédigo Civil ou no art. 14 do Codigo de Defesa do
Consumidor, é objetiva a responsabilidade civil do Estado por acidente
de consumo decorrente de vacinacdo, descabendo falar em caso
fortuito ou imprevisibilidade de reacdes adversas. 4. Recurso Especial
ndo provido. (ST] - REsp: 1388197 PR 2013/0099928-9, Relator:
Ministro HERMAN BENJAMIN, Data de Julgamento: 18/06/2015, T2 -
SEGUNDA TURMA, Data de Publicac¢io: DJe 19/04/2017).

Embora a responsabilidade estatal esteja claramente definida em situacdes de
danos decorrentes da aplicacdo de vacinas, isso ndo isenta os fornecedores de sua
responsabilidade perante os consumidores. E crucial destacar que existe uma relacio
de consumo entre os laboratérios e os cidadaos, em grande parte devido a
responsabilidade solidaria dos participantes de toda a cadeia produtiva, conforme se
depreende da interpretacdao conjunta dos artigos 12, paragrafo unico do artigo 792 e

paragrafo 12 do artigo 25, todos do Codigo de Defesa do Consumidor (CDC):

Art. 12. O fabricante, o produtor, o construtor, nacional ou estrangeiro,
e o importador respondem, independentemente da existéncia de
culpa, pela reparacio dos danos causados aos consumidores por
defeitos decorrentes de projeto, fabricagdo, constru¢ao, montagem,
férmulas, manipulagio, apresentagdo ou acondicionamento de seus
produtos, bem como por informagdes insuficientes ou inadequadas
sobre sua utilizacdo e riscos.
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Art. 7. Os direitos previstos neste cddigo ndo excluem outros
decorrentes de tratados ou convengdes internacionais de que o Brasil
seja signatario, da legislacdo interna ordinaria, de regulamentos
expedidos pelas autoridades administrativas competentes, bem como
dos que derivem dos principios gerais do direito, analogia, costumes e
equidade.

Paragrafo inico. Tendo mais de um autor a ofensa, todos responderao
solidariamente pela repara¢dao dos danos previstos nas normas de
consumo.

Art. 25. E vedada a estipulacdo contratual de clausula que
impossibilite, exonere ou atenue a obrigacdo de indenizar prevista
nesta e nas seg¢des anteriores.

§1° Havendo mais de um responsavel pela causacdo do dano, todos
responderdo solidariamente pela reparacdo prevista nesta e nas
secOes anteriores (Brasil, 1990).

Portanto, mesmo sem interacdo direta entre o usuario e o fabricante, e sem
pagamento pela vacina, o usudrio ainda é considerado consumidor diante dos
fornecedores, especialmente em casos de acidente de consumo, que o Cédigo de Defesa
do Consumidor trata de forma especifica. Neste interim, Maria Helena Diniz (2004, pg.
48) leciona que “[...] a responsabilidade objetiva funda-se num principio de equidade,
existente desde o direito romano: aquele que lucra com uma situagdo deve responder

pelo risco ou pelas desvantagens dela resultantes”.

CONSIDERACOES FINAIS

A responsabilidade dos laboratérios que fornecem vacinas contra a Covid-19 é
tema de amplos debates juridicos, especialmente porque eventuais danos causados
pela administracao dessas vacinas podem gerar inumeras ag¢des judiciais contra o
Estado. Nesse contexto, o presente estudo buscou analisar como o avango tecnologico,
em particular quando aplicado a medicamentos, pode comprometer a seguranca do
consumidor. O objetivo principal foi avaliar se o risco de desenvolvimento pode ser
considerado uma excludente da responsabilidade do fornecedor pelo produto.

O proposito central de um produto no mercado é satisfazer as necessidades do
consumidor. Assim, é imprescindivel que esses produtos funcionem de maneira
adequada ou alcancem as finalidades que deles legitimamente se espera. Como aponta
Antonio Herman V. Benjamin, os produtos destinados ao consumidor devem nao

apenas cumprir uma fun¢do econdmica, mas também garantir a seguranca.
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Dessa forma, a responsabilidade do fornecedor pelos defeitos de seus produtos
decorre da violagdo do dever geral de seguranca. Esse dever é inerente e indispensavel
a atuac¢do no mercado de consumo. No entanto, nem todos os produtos disponibilizados
atendem as expectativas legitimas do consumidor, podendo causar-lhe danos. Nessa
perspectiva, caso ocorra um dano, os institutos juridicos, como a responsabilidade civil,
devem ser interpretados e aplicados para efetivar a protecao constitucional conferida
ao consumidor.

Portanto, excluir a responsabilidade dos laboratoérios de vacina com base na
teoria do risco de desenvolvimento significa transferir a vitima o 6nus de suportar o
proprio dano, que frequentemente ultrapassa o ambito patrimonial, afetando sua
saude e integridade fisica. Tal postura é inadmissivel em um sistema constitucional que

preza pela maxima protec¢ao ao consumidor e a saude.
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