UNIVERSIDADE DO VALE DO RIO DOS SINOS - UNISINOS
UNIDADE ACADEMICA DE PESQUISA E POS-GRADUAGCAO
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM DIREITO
NiVEL DOUTORADO

ANA PAULA ATZ

RESPONSABILIDADE PELO FATO DO PRODUTO TOXICO NO DIREITO NOS
ESTADOS UNIDOS E NO BRASIL

SAO LEOPOLDO
2018



Ana Paula Atz

Responsabilidade pelo Fato do Produto Téxico no Direito nos

Estados Unidos e do Brasil

Tese apresentada como requisito parcial
para a obtencdo do titulo de Doutor em
Direito, pelo Programa de Pd6s-Graduacao
em Direito da Universidade do Vale do Rio
dos Sinos - UNISINOS

Orientador: Prof. Pés-Doutor Leonel Severo Rocha

Sao Leopoldo
2018



A887r Atz, Ana Paula

Responsabilidade pelo fato do produto téxico no direito nos
Estados Unidos e no Brasil. / Ana Paula Atz -- 2018.

268 f. ; 30cm.

Tese (Doutorado em Direito) -- Universidade do Vale do Rio dos
Sinos. Programa de P6s-Graduagao em Direito, Sdo Leopoldo, RS,
2018.

Orientador: Prof. Dr. Leonel Severo Rocha.

1. Direito. 2. Responsabilidade — Fato - Produto téxico. 3. Teoria
da causalidade. 4. Estudo epidemioldgico. 5. Defeito de informagao.
I. Titulo. Il. Rocha, Leonel Severo.

CDU 34

Catalogacao na Publicacao: Bibliotecario Eliete Mari Doncato Brasil - CRB 10/1184



UNIVERSIDADE DO VALE DO RIO DOS SINOS - UNISINOS
UNIDADE ACADEMICA DE PESQUISA E POS-GRADUACAO
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM DIREITO - PPGD
NIVEL DOUTORADO

A tese intitulada: “RESPONSABILIDADE PELO FATO DO PRODUTO TOXICO
NO DIREITO NOS ESTADOS UNIDOS E NO BRASIL”, elaborada pela
doutoranda Ana Paula Atz, foi julgada adequada e aprovada por todos os

membros da Banca Examinadora para a obtencdo do titulo de DOUTORA EM
DIREITO.

Séao Leopoldo, 04 de abril de 2018.

Lagh
Prof. Dr. Leonel Severo Rocha,

Coordenador do Programa de Pés-Graduagao em Direito.

Apresentada a Banca integrada pelos seguintes professores:

| LD
Presidente: Dr. Leonel Severo Rocha o L

WAL

N

Membro: Dr. Gabriel de Jesus Tedesco We

Membro: Dra. Cristina Stringari Pasqual __ < ;4{‘5[&

Membro: Dr. Bruno Nubens Barbosa Miragem )

Membro: Dr. Delton Winter de Carvalho %— ‘;\




Ao Juliano, meu pilar. Obrigada pelo amor e pelo incansavel companheirismo
durante a confeccdo desta tese.

Ao nosso filho(a): ja és muito amado(a) pelos teus pais! A ti, 0 meu desejo de que

cresca e se desenvolva em uma sociedade mais justa e igualitaria.



AGRADECIMENTOS

Ao Professor Leonel Severo Rocha, principal orientador desta tese, pela segura
orientacdo e pelo apoio decisivo em todas as etapas de construcao do trabalho.
Agradeco, acima de tudo, pela amizade e pela confian¢ca que sempre demonstrou.

Aos Professores deste PPGD - em especial, aos que tive a oportunidade de ser
aluna, e que contribuiram, de forma especial, para minha formacdo académica:

Vicente de Paulo Barretto e Délton Winter de Carvalho.

Nao poderia deixar de externar minha sincera gratiddo ao Professor Benjamin
Zipursky, em razao das contribuicdes para a tese e especialmente para a realizacao
do estagio doutoral no exterior.

Aos Professores da Fordham Law University, Vera Korzun e Toni Jaeger-Fine,
pela acolhida e pela 6tima experiéncia como pesquisadora-visitante.

A Lenara: quantas experiéncias e desafios vivenciamos juntas ao longo desses
anos! Do encantamento pela advocacia ao amor pela docéncia! Obrigada pelo ombro
amigo e pela ajuda fundamental no momento de finalizacdo da tese! Es uma grande

amiga, a quem quero sempre perto!

A Elen: amiga de longa data, mas que sempre cultivou a mesma atencio, o
carinho e o cuidado ao longo dos anos e do periodo de vivéncias em Nova lorque. Es
o exemplo de que o tempo pode passar, mas os verdadeiros lagos permanecem.

Aos funcionarios da Unisinos, em especial, a Vera Loebens e ao Ronaldo Cézar
Rodrigues, pela assisténcia despendida e pelo carinho com que sempre me

receberam.

As minhas colegas da Universidade Feevale - especialmente & Haide Hupffer,
um exemplo de professora, de académica e de ser humano a ser seguido! Tiveste
papel enorme em minha trajetéria académica! Obrigada pelo apoio e pelo carinho

constantes!



A Valéria Koch Barbosa, profissional admiravel, pela cumplicidade, pelos cafés
e pelas boas risadas! Colegas assim fazem todo o esforco valer a pena.

Meu agradecimento ao Governo brasileiro que, por meio da Coordenacao de
Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES), concedeu-me bolsa de

estudos para o desenvolvimento de minha pesquisa no exterior.

Finalmente, agradecer a familia sempre parece algo tdo redundante quanto
incompleto. Nao tenho a pretenséo de expressar aqui a verdadeira dimensao da ajuda
desses seres queridos, ao longo desses quatro anos (quica, desde sempre!). Pai,
Mae, Fabricio e Marcelo: obrigada pelo apoio incondicional na realizagdo dos meus
sonhos.



“A ciéncia transformou a forma como vivemos. 1sso significou a
expansdo constante de melhorias de uma experiéncia nova e

genuina, e trouxe um nivel de medo que também é novo”.’

' McCULLOUGH, David. Brave companions: portraits in history 211. New York: Simon & Schuster,
1992.



RESUMO

O Direito do Consumidor - area do Direito que estuda e que viabiliza respostas
juridicas aos danos causados por produtos defeituosos - encara desafios impostos
aos produtos concebidos hodiernamente numa sociedade massificada, industrializada
e produtora de riscos globais. Nessa perspectiva, o cenario dos produtos téxicos se
depara com um novo dilema ao Direito do Consumidor: como atuar no presente, diante
da incerteza e da imprevisibilidade das consequéncias e dos efeitos adversos de um
produto, mediante uma formula de certeza juridica? Este estudo perpassa o seguinte
problema de pesquisa: quais os padrées adequados para se adotar na verificacdo do
nexo de causalidade em casos envolvendo responsabilidade pelo fato do produto
téxico? Para tanto, tenciona estabelecer as bases juridicas para a obtencdo de
respostas num contexto de incertezas cientificas atinentes a probleméatica de causas
e efeitos de substancias téxicas. Promoveu-se entdo o estudo comparado das
legislacbes dos Estados Unidos e do Brasil acerca do tema e também dos casos
pertinentes ao medicamento Vioxx e a substancia amianto, julgados em ambos os
paises. Optou-se ainda como método de abordagem pela metodologia pragmatico-
sistémica, que permite a realizacao de observacdes de segunda ordem, e com isso,
a descricao da operacionalidade de outros sistemas da sociedade para além do
Direito, como o sistema da Ciéncia. A responsabilidade pelo fato do produto téxico no
Direito do Consumidor brasileiro propugna uma nova maneira de os operadores do
Direito acessarem o nexo de causalidade baseada em juizos probabilisticos, levando-
se em consideracao a ampliagéo do didlogo com os estudos cientificos para a afericao
da suficiéncia cientifica, a inferéncia causal e o papel diferenciado dos experts, tanto
na especializagdo quanto na metodologia empregada. O defeito de concepcéao e de
informacao, portanto, abarca novos contornos e exige assim o aumento do dever de
diligéncia, por parte do fornecedor, uma vez que, enquanto expert no produto, ele
deve atuar como principal interessado em desvendar e em acompanhar estudos

cientificos sobre os efeitos adversos do produto na saude humana.

Palavras-chave: Responsabilidade pelo fato do produto toxico. Teoria da causalidade
adequada. Estudos epidemiolégicos. Admissibilidade do expert. Defeito de

informacao.



ABSTRACT

Consumer Law - a field of law that studies and provides legal responses to damages
caused by defective products - faces challenges imposed on products conceived
nowadays in a massified, industrialized and global risk-taking society. From this
perspective, the scenario of toxic products faces a new dilemma of Consumer Law:
how to act in the present, given the uncertainty and unpredictability of the
consequences and adverse effects of a product, through a formula of legal certainty?
This study addresses the following research problem: what are the appropriate
standards to adopt in verifying the causal link in cases involving responsibility for the
fact of the toxic product? To this end, it intends to establish the legal bases for obtaining
answers in a context of scientific uncertainties concerning the problem of causes and
effects of toxic substances. The comparative study of the laws of the United States
and Brazil on the subject and also on the cases related to the drug Vioxx and the
asbestos substance judged in both countries was promoted. It was also chosen as a
method of approach by the pragmatic-systemic methodology, which allows the
realization of second order observations, and with this, the description of the operability
of other systems of society beyond Law, such as the Science system. The product
liability related to toxic product in Brazilian Consumer Law advocates a new way for
legal operators to access the causal nexus based on probabilistic judgments, taking
into account the broadening of the dialogue with scientific studies for the measurement
of scientific sufficiency, the causal inference and the differentiated role of the experts,
both in the specialization and in the methodology used. The design defect and failure
to warn, therefore, encompasses new contours and thus requires an increase in the
duty of diligence on the part of the supplier, since, as an expert in the product, he
should act as the main interested in unveiling and accompanying scientific studies on

the adverse effects of the product on human health.

Key-words: Toxic product liability. Theory of proper causality. Epidemiological studies.
Admissibility of the expert. Failure to warn.



RESUME

La loi des consommateurs - zone de droit d'étudier et permet des réponses juridiques
aux dommages causés par des produits défectueux - défis face a des produits congus
en notre temps dans une société de masse, industrialisés et producteurs des risques
mondiaux. Dans cette perspective, la mise des produits toxiques sont confrontés a un
nouveau dilemme a la loi des consommateurs: comment agir dans le présent, face a
l'incertitude et I'imprévisibilité des conséquences et des effets néfastes d'un produit
par la sécurité juridique de formule? Cette étude aborde le probléme de recherche
suivant: quelles sont les normes appropriées a adopter pour vérifier le lien de causalité
dans les cas impliquant une responsabilité pour le fait du produit toxique? A cette fin,
il entend établir les bases juridiques permettant d'obtenir des réponses dans un
contexte d'incertitudes scientifiques concernant le probleme des causes et des effets
des substances toxiques. a été promu alors I'étude comparative des lois des Etats-
Unis et le Brésil sur le sujet et aussi les cas pertinents a la drogue Vioxx et de la
substance de l'amiante, essayé dans les deux pays. Une décision a également
méthode d'approche par la méthodologie pragmatique systémique, ce qui permet la
réalisation d'observations de second ordre, et donc, la description du fonctionnement
des autres systemes de la société au-dela de la loi, comme le systéme scientifique. La
responsabilité du fait que le produit toxique sur le droit de la consommation brésilienne
préconise une nouvelle fagon pour les professionnels du droit d'accéder un lien de
causalité fondées sur des jugements probabilistes, en tenant compte de
I'élargissement du dialogue avec les études scientifiques pour la mesure de la
suffisance scientifique , l'inférence causale et le réle différencié des experts, tant dans
la spécialisation que dans la méthodologie utilisée. Les défauts de conception et de
l'information comprend donc de nouveaux contours et nécessite donc de plus en plus
l'obligation de diligence, par le fournisseur, puisque, en tant qu'expert dans le produit,
il devrait agir comme principal intéressé a découvrir et accompagner les études

scientifiques sur les effets néfastes du produit sur la santé humaine.

Mots-clés: Responsabilité du fait du produit toxique. Théorie de la causalité
appropriée. Etudes épidémiologiques. Admissibilité de I'expert. Echec de I'information.
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1 INTRODUCAO

Toda a pesquisa implica em uma escolha arbitraria e fragmentada.
Luis Alberto Warat?

As bases que nortearam a presente tese de Doutorado em Direito se
estruturaram no exercicio da atividade de bolsista de Mestrado, vinculado ao
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPg-Brasil), no
ambito do Programa de Pdés-Graduacédo, Mestrado em Direito, da Universidade do
Vale do Rio dos Sinos, o que abrangeu os meses de marco de 2009 a fevereiro de
2011. Durante esse periodo, esteve vinculado a pesquisa Direito Reflexivo e
Policontexturalidade e ao Grupo de Pesquisa do CNPq-Brasil Teoria do Direito,
pertencentes a Linha Sociedade, Novos Direitos e Transnacionalizacdo do Programa
de P6s-Graduacao em Direito da Unisinos/RS.

A época, os estudos da dissertagdo de Mestrado intitulada A dimensdo da
informacdo no contexto dos novos direitos a partir da observacdo do risco das novas
tecnologias® voltaram-se a preocupagdo com uma contribuicdo para a ciéncia do
Direito quanto a formulacédo de novas observacdes juridicas aptas ao enfrentamento
da problematica dos riscos contemporaneos, em funcdo do elevado nivel de
inseguranca que suportam a sociedade e os consumidores, € que se agravaram, nos
ultimos tempos, pelo advento das altas tecnologias, que para além de seus beneficios,
também acarretam riscos, tanto para o meio ambiente quanto para os consumidores.
Assim, despertou-se a preocupacado em promover a analise dos mecanismos que
visam gerenciar o risco e constatou-se, nesse processo, a dimensao e a importancia

da informacao* no contexto dos novos direitos para a tutela de interesses difusos.

2 WARAT, Luis Alberto. O direito e sua linguagem. 2. ed. Porto Alegre: Sergio Antonio Fabris, 1995. p. 7.

3 A andlise das ideias defendidas na dissertagdo de Mestrado resultou no artigo publicado pela Revista
de Direito do Consumidor. Veja-se em: ATZ, Ana Paula. O gerenciamento do risco no direito do
consumidor a partir da observacgao do principio da informacao. Revista de Direito do Consumidor,
Sao Paulo, ano 24, v. 100, p. 225-266, jul./ago. 2015.

4 Para Luhmann, obtém-se a comunicagdo mediante a sintese de trés diferentes selegdes, quais sejam,
da informagéao, do ato de comunicagao e da compreensao. Explicando, a informacao é a selegao de
uma diferenga que faz com que o sistema mude de estado e nele se opere outra diferenga. Do mesmo
modo, o ato de entender sé é compreensivel na comunicacado, e € a sintese pela qual se torna
possivel a comunicagao. Pode-se dizer que se entre o ato de comunicar e a informagao nao resultar
diferenca no ato de entender, entdo nao existe comunicacdao. LUHMANN, Niklas. Introducao a teoria
dos sistemas. Petropolis: Vozes, 2009. p. 300; 304).
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As conclusdes que arremataram a dissertacdo de Mestrado seguiram-se no
sentido de que os deveres de informacao preconizados tanto pelo Direito Ambiental
como pelo Direito do Consumidor, além de instrumentalizar o principio da informacao
e da precaucéo, configuram formas de comunicacdo do sistema juridico dos riscos
para a sociedade. A pesquisa viabilizou ao leitor a observacdo de novas formas de
conflito entre expectativas de desenvolvimento e a preocupacdo com a seguranca
ambiental e dos consumidores desse empreendimento, em funcdo do
desenvolvimento da ciéncia e da técnica. Constatou-se que os riscos comunicados
pelas novas tecnologias revestem-se de forma completamente diferente, uma vez que
abarcam como trago, a indivisibilidade, a transtemporalidade e a globalidade.
Ademais, impossibilita-se sua eliminacao do social, posto que atrelado ao continuo
processo de desenvolvimento, o risco surge como meio de modificacao e de evolugéao
das estruturas sistémicas. Sob tal perspectiva, a observagao juridica tradicional
encara dificuldades em operacionalizar os riscos gerados pela biotecnologia e pela
nanotecnologia, conforme explanou a dissertacao de Mestrado.

Concomitantemente, as atividades de docéncia se consolidaram nas
disciplinas de Direito do Consumidor, Temas Atuais de Direito Publico e Direito Civil
na Universidade Feevale/RS. Nesse momento, desenvolveram-se em sala de aula
temas atuais atinentes a disciplina de Direito do Consumidor, surgidos em meio a
complexidade das relagbes de consumo atuais entre fornecedor e consumidor de
produtos e de servigos, como: direitos fundamentais dos consumidores, acidentes de
consumo, publicidade de consumo no Brasil, transporte aéreo e Direito do
Consumidor, protecdo de dados pessoais, produtos nocivos, responsabilidade do
fornecedor.

O ingresso no curso de Doutorado no Programa de Pés-Graduacao em Direito
(PPGD) da Unisinos ocorreu em marco de 2014, vinculada a linha de pesquisa
Sociedade, Novos Direitos e Transnacionalizacdo e como bolsista da Coordenacao
de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES). Naquela oportunidade, o
projeto de pesquisa conglobou como objetivo analisar a governanga dos riscos no
Direito do Consumidor e a responsabilidade do fornecedor pelos riscos de
desenvolvimento. No ano de 2017, entre os meses de marco a julho, realizou-se o
estagio de doutoramento no exterior na Fordham University — School of Law, em Nova
lorque, Estados Unidos, contemplado com o fomento do Programa Institucional de
Bolsas de Doutorado-Sanduiche no Exterior (PDSE) da CAPES. Como pesquisadora
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de Doutorado, efetuaram-se pesquisas importantes na biblioteca da Fordham,
incluindo-se o acesso a plataforma da base de dados dos casos julgados pelas Cortes
estadunidenses e também a artigos e livros, 0 que se possibilita pelo uso de senha,
numa imersao fundamental para o desenvolvimento da tese.

As atividades promovidas na Fordham University contaram com a participacao
em aulas de Direito Comparado e em seminarios semanais de apresentacao de
trabalhos elaborados por outros pesquisadores visitantes. Ocorreram ainda diversos
encontros com o Professor Benjamin Zipursky, co-orientador desta tese de Doutorado,
sobre a delimitacdo do tema, do problema e dos objetivos. Ressalta-se que o
Professor Benjamin ofertou relevante suporte a introducao do Direito americano no
que se refere a responsabilidade do produto, com seus avangos, aos principais casos
relacionados e ao maior desafio na atualidade inerente a vertente do Direito da Tort
Law sobre produtos toxicos — conceituada como Toxic Torts®.

Nesse panorama, delineou-se a presente tese de Doutorado, estruturada
durante o estagio de doutoramento na Fordham University com o propésito de estudar
quais seriam os padrées adequados de estabelecimento do nexo de causalidade que
os Tribunais e as partes podem adotar nos casos relacionados a responsabilidade
pelo fato do produto téxico. Para tanto, por meio de um estudo comparado, convém
estabelecer as bases juridicas para a obtencao de respostas num contexto de
incertezas cientificas quanto a problematica de causa e efeitos de substancias toxicas.

A responsabilidade pelo produto tem se suscitado nas sociedades de consumo
atuais a necessidade de viabilizar aos consumidores indenizagdo aos danos
ocasionados por produtos defeituosos. A responsabilidade pelo fato do produto no
Brasil se concentra na condicdo do produto e, de forma menos direta, na conduta do
fornecedor. Para se compreender a validade do estudo das especificidades que o
regime de responsabilidade pelo fato do produto por danos ocasionados por produtos
toxicos, basta examinar os casos atinentes aos medicamentos Talidomida e Vioxx,
aos trabalhadores e as pessoas comuns expostas as fibras de amianto, ao cigarro,
aos agrotoxicos, a nanotecnologia e até mesmo a utilizagdo massiva do aparelho

celular. Outrossim, quais as caracteristicas que todos esses casos tém em comum?

5 A expressao toxic torts abrange qualquer agdo baseada em um ato ilicito de injuria pessoal resultante da
exposicao a substancia téxica. A teoria de reparagéo da responsabilidade do produto, da negligéncia e da
reivindicacdo de garantia contemplam as principais bases de responsabilidade. OWEN, David G.; DAVIS,
Mary J. Owen & Davis on product liability. 4th. Eagan: Thomson Reuters, 2017. pt. 4: Causation. cap.
11:13 Toxic substances causation. Documento restrito, acesso mediante senha.
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A primeira delas contempla a exposicdo dos consumidores por meio dos
sentidos a substancia quimica toxica que pode, durante um periodo de laténcia,
ocasionar efeitos adversos a saude humana, como cancer e outras doencas. A
principal dificuldade que os produtos toxicos impdem ao Direito € como estabelecer
padrdes para se acessar o nexo de causalidade entre a exposicdo ao produto e o
dano ocasionado ao consumidor. Isso porque, muitas vezes, a relacdo de causa e
efeito se da com base na probabilidade, e ndo na racionalidade da certeza cartesiana.
Outro obstaculo a ser superado envolve a determinacdo de uma causalidade
especifica quando ha outras causas que competem a doenca.

Nas ultimas décadas, a indenizacdo por danos ocasionados por produtos
defeituosos tem compreendido uma importante agenda politica e juridica dos paises
desenvolvidos economicamente. O Brasil é considerado como um dos grandes
mercados consumidores do mundo, e conforme a dependéncia dos seres humanos
aos produtos e aos servicos evolui na sociedade, de acordo com as mais variadas
necessidades, também os produtos apresentam riscos aos consumidores, em virtude
do desenvolvimento da ciéncia e da técnica. Portanto, o trabalho se justifica na medida
em que o Direito do Consumidor exerce papel significativo na politica adotada para o
enfrentamento da responsabilidade pelo fato do produto téxico, ao concretizar a justica
aos consumidores que sofreram danos e também ao incentivar os fornecedores a
investir em seguranca.

Examinando-se os contornos da sociedade de consumo atual e 0s novos
desafios impostos ao Direito do Consumidor por danos causados por produtos téxicos,
a tese proposta parte da seguinte problematica: quais os padroes adequados para se
adotar na verificacdo do nexo de causalidade em casos que envolvem a
responsabilidade pelo fato do produto téxico? De que forma o Direito pode acessar os
conceitos de verdade da Ciéncia para identificar a causalidade especifica? Ainda,
considerando-se a especificidade dos produtos téxicos em cenarios de incerteza
cientifica e a previsibilidade dos riscos como requisito caracterizador do defeito, como
averiguar o defeito de concepcéao e de informacgéo nos produtos téxicos? Os riscos de
desenvolvimento representam uma defesa possivel?

A hipotese inicial da tese ora proposta vislumbra-se, no estabelecimento pelo
Direito do Consumidor, de parametros juridicos adequados para acessar a verdade
da ciéncia, norteados pela l6gica da probabilidade, com o objetivo do estabelecimento

do nexo de causalidade entre o produto téxico e os efeitos adversos sofridos pelo
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consumidor. O Direito precisa explorar meios juridicos para a leitura da comunicacao
cientifica, por meio da analise probatéria e do auxilio cada vez maior dos experts.
Nesse sentido, a concepcao de defeito de concepcao e de projeto, no que tange aos
produtos toxicos, também precisa ser definida de forma diferenciada, o que exige uma
teoria juridica especifica sobre o tema.

Para o enfrentamento do problema, a tese adota a metodologia da pesquisa
juridica comparada em consonancia com a proposta de Marc Ancel, o que demanda
tecer alguns comentéarios prévios a respeito, a fim de explicitar a pertinéncia do
método escolhido ante o problema proposto pela tese. Em sua ponderacéo, o jurista
deve superar a crenga de suficiéncia da sua ordem juridica na resolucao dos
problemas. Escritores, cientistas, médicos voltam-se a todo instante ao estrangeiro, e
nada justifica o aprisionamento do Direito as suas fronteiras. Ademais, no instante em
que o pesquisador conhece sistemas juridicos distintos, ideias, argumentos e
perspectivas se ampliam, e a compreensao das caracteristicas e dos limites de seu
direito torna-se mais exata.® A toda evidéncia, no mundo globalizado, em que os
mesmos problemas afetam diferentes nacdes, ndo conhecer as solu¢des adotadas no
direito estrangeiro se contrapde a sociedade atual - razao pela qual a utilidade do
método comparado nunca foi tao relevante.

Recorda-se que no periodo anterior a modernidade, o jurista e o filésofo
voltavam-se ao Direito natural, desprezando as leis escritas - tidas por passageiras e
omissas - inexistindo motivo para compara-las no plano internacional. Na
modernidade, o cenario se modifica, com a valorizacao da lei escrita. As sociedades
novas, marcadas pelo desenvolvimento do comércio e pela ampliacao da inter-relagéo
entre as pessoas, buscam conhecer o que acontece além de suas fronteiras
territoriais, no plano cultural, juridico, politico, dentre outros. Prova disso é a influéncia
exercida pelos codigos franceses, no aspecto formal e material sobre a legislacao dos
paises ocidentais.”

A partir do Congresso de Paris, em 1900, restou consolidado o entendimento
de que a funcéo principal do Direito Comparado seria a de, mediante a investigacao

do Direito alienigena, pincar solucdes juridicas para suprir 0s vazios e as deficiéncias

& ANCEL, Marc. Utilidade e métodos do direito comparado: elementos de introdugdo geral ao estudo
comparado dos direitos. Tradugéo Sérgio José Porto. Porto Alegre: S. A. Fabris, 2015. p. 18-19.

7 ANCEL, Marc. Utilidade e métodos do direito comparado: elementos de introducdo geral ao estudo
comparado dos direitos. Tradugéo Sérgio José Porto. Porto Alegre: S. A. Fabris, 2015. p. 21-24.
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do Direito nacional. Com isso, o0 método mais restrito baseado na comparagcéao de
textos legais (legislagdo comparada) € substituido por uma concepg¢ao mais ampla
(direito comparado), em que também se consideram a jurisprudéncia, a doutrina, a
formacéo histérica e a evolugdo de um sistema juridico determinado.®

A vista disso, diante do problema formulado na presente tese, a opgao pela
utilizacdo da metodologia do Direito Comparado revela-se apropriada, haja vista que,
na sociedade atual, a exposicdo dos consumidores aos riscos de produtos toxicos
sintetiza uma realidade presente em inUmeras nacdes. Basta pensar nos agrotéxicos,
na nanotecnologia, na radiacdo dos aparelhos celulares, nos medicamentos. Portanto,
na medida em que o Direito interno das nag¢des nao é capaz de apresentar solucoes
prontas para os problemas que se apresentam, torna-se imprescindivel pesquisar
métodos e respostas formuladas no Direito alienigena, sobretudo nas nagdes mais
evoluidas juridicamente.

A tese propde-se entao a investigar e a comparar as solucdes ofertadas pelos
sistemas juridicos dos Estados Unidos e do Brasil quanto a responsabilidade pelo fato
do produto téxico, notadamente no que tange ao nexo de causalidade.® De acordo
com a perspectiva mais ampla de sistemas juridicos, enquanto um conjunto de
legislagdes nacionais conectadas por uma unidade de origem, fontes, métodos e
processos de desenvolvimento, 0s sistemas nacionais citados pertencem
respectivamente a familia da Common Law e a familia romano-germanico, as quais
guardam distingdes consideraveis entre si, 0 que torna a pesquisa mais proveitosa.©

Na familia romano-germanica, predominam a lei escrita, a linguagem juridica
comum, a estrutura unificada, os conceitos-padrdo e até mesmo os métodos
interpretativos, tendo em vista a influéncia das escolas positivas, a exemplo da
exegética. De outro lado, no sistema da Common Law, o Direito origina-se em grande
parte das decisdes judiciais, depreendidos como precedentes dotados de forca
vinculante. A equidade (equity) podera corrigir ou adaptar o precedente a situacao
concreta. Ja a lei escrita (statute law) resulta de atos do parlamento, destinados a

consolidar, a modificar ou a complementar a norma criada pelo precedente.

8 Ibid., p. 31.

9 Marc Ancel postula a ideia de centralizar as comparagdes sobre apenas dois sistemas, de modo a
evitar o exclusivismo particularizante e o universalismo ilusério. Ibid., 123.

10 |bid., p. 81.

" ANCEL, Marc. Utilidade e métodos do direito comparado: elementos de introducéo geral ao estudo
comparado dos direitos. Tradugao Sérgio José Porto. Porto Alegre: S. A. Fabris, 2015. p. 60-61.
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O método de abordagem de sistemas juridicos diferentes deve seguir duas
diregdes gerais, segundo recomenda a proposta do autor. Inicialmente, o Direito
estrangeiro necessita ser objeto de compreensao global - obviamente que nao o
conjunto do ordenamento, mas sim uma instituicdo ou uma area determinada. Por
intermédio dessa analise mais ampla, com dados histéricos, econémicos e sociais, é
possivel valer-se do método comparativo sob uma perspectiva cientifica.'> Apds a
analise global, convém que a pesquisa em Direito Comparado se conduza para um
fato concreto ou um problema especifico gerado por uma situagéo conflituosa que
demande solucao pelo Direito. Trata-se da law in action - ou método funcional - em
vez da law in the books.

Por conseguinte, quando se identifica a resposta dada pelo Direito de
determinado pais para solucionar o problema proposto, podem-se examinar as fontes
legais que fundamentaram a resposta - sejam regras escritas, principios de direito,
precedentes.’® O método permite flexibilizar a rigidez que separa os sistemas juridicos
e possibilita a aproximacao dos pesquisadores de diferentes nacionalidades, eis que
o foco centra-se na solugédo do problema e consequentemente nos seus fundamentos
legais, e ndo na abstracéo de institutos juridicos que obnubilam os fatos.'#

Estruturalmente, a tese abrange objetivos especificos para cada capitulo, em
que se aplicou rigorosamente a metodologia de Direito Comparado proposta pelo
doutrinador supra, em que primeiramente se efetua a abordagem de carater mais
geral, para em uma segunda parte adentrar na solugdo de um problema pontual e
especifico. Portanto, na primeira parte da tese, promove-se a analise comparativa do
desenvolvimento doutrinario da responsabilidade do produto nos Estados Unidos e no
Brasil. Na segunda parte da tese, parte-se para o estudo da responsabilidade pelo
fato do produto téxico no Brasil, trazendo aportes das doutrinas juridicas
estadunidenses da responsabilidade do produto e da Toxic Tort.

Em sintese, os dois primeiros capitulos da tese versam sobre o modo como 0s
Direitos americano, europeu e brasileiro trataram da responsabilidade pelo produto no
direito do consumidor. O primeiro capitulo examina a disciplina da Tort Law e a
responsabilidade do produto como uma de suas principais vertentes. No segundo
capitulo, aborda-se a influéncia do Direito estadunidense na Diretiva Europeia 85/374

12 |pid.,p. 66.
13 |id., p. 121.
14 |bid., p. 130.
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e na responsabilidade pelo fato do produto no Brasil, perpassando pelo surgimento da
responsabilidade do produto nos Estados Unidos e seus casos judiciais fundantes. O
objetivo especifico visa demonstrar de que modo os principios da garantia implicita do
produto e da negligéncia e da concepcao de defeito do produto influenciaram a
Diretiva Europeia n® 85/374 e o Direito do Consumidor no Brasil.

O exame permitiu constatar que, na constituicdo das normas sobre o tema, a
metodologia de Direito Comparado revelou-se essencial. Com efeito, o Direito
americano acabou por influenciar o teor das regras da Diretiva Europeia n® 85/374,
que por sua vez inspirou o legislador brasileiro na redacdo do Codigo de Defesa do
Consumidor, abarcando em comum os principios fundamentais, o sistema de valores,
além de outras questdes. A influéncia assim é profunda, pois se detectam
semelhancas entre os principios fundamentais de protecdo ao consumidor e a forma
de se promover o pensamento juridico, mesmo diante de paises pertencentes a
distintas familias do Direito (Common Law e romano-germanico), o que confirma a
tese sobre a existéncia de uma unidade no direito ocidental - ao menos, ideoldgica —
ja que se fundam na defesa dos direitos do homem e nos principios do Direito natural.

Em conformidade com a orientagdo proposta, no terceiro e quarto capitulos, o
trabalho dedica-se a investigar um problema especifico que ha tempos assola a
sociedade e o mundo juridico: a responsabilidade do fabricante pelo fato do produto
téxico, notadamente o cumprimento do requisito da causalidade, sob a perspectiva do
Direito do Consumidor, nos Direitos americano e brasileiro. Uma vez que o Direito
americano pertence a familia da Common Law, a pesquisa buscou a resposta do
problema nas decisdes judiciais, sem olvidar-se da legislacdo escrita e da doutrina
sobre o tema. Dentre a variedade de opg¢des disponiveis, foram selecionadas as
decisbes proferidas pelas Cortes dos Estados Unidos nas acgbes relativas ao
medicamento Vioxx e a substancia amianto, especificamente nos casos /Irvin e Borel
- considerados paradigmas sobre a questao.

Recorrendo-se as solucdes apresentadas pelas Cortes americanas, péde-se
entdo esquadrinhar o fundamento legal utilizado nas respostas e o caminho
metodoldgico percorrido até a decisao final. O meio social também foi levado em
consideracdo, como a pressdo gerada pelo mercado consumidor quando o0s
resultados da pesquisa sobre a possibilidade de o medicamento Vioxx causar o 6bito



22

de pacientes vieram a publico. Entdo, tornou-se viavel estabelecer a comparagéo'®
frente as respostas judiciais das Cortes brasileiras ao problema e principalmente
verificar o método e a fundamentacao adotados.

A pesquisa também adota os aportes fornecidos pela teoria pragmatico-
sistémica, a qual tem no conceito de comunicacao a base de seu empreendimento
para permitir a realizacdo de observacdes de segunda ordem, e com isso, a descricao
da operacionalidade de outros sistemas da sociedade - além do Direito, o sistema da
Ciéncia, por exemplo. Rompe-se, desse modo, com a tradicional relagdo todo/parte e
sujeito/objeto, compondo assim um modelo sofisticado de observagéo, pelo qual se
busca mensurar a problematica proposta de forma enredada e comunicativa - ou seja,
contextualizada e inter-relacionada. Diante do elevado nivel de inseguranca
suportado pela sociedade com o advento do desenvolvimento cientifico e tecnoldgico
incorporado aos produtos - que para além de beneficios, também acarretam riscos
para 0os consumidores - acredita-se que a pesquisa ora proposta contribui com a
formulacédo de novas observacgoes juridicas aptas ao enfrentamento da problematica
dos riscos e dos perigos originados pelo produto toxico, por meio de novos contornos

na disciplina da responsabilidade pelo fato do produto.

5 O intuito ndo é o de isolar, mas sim o de aproximar ou de confrontar os diferentes sistemas juridicos,
dependendo do ponto especifico objeto de analise. ANCEL, Marc. Utilidade e métodos do direito
comparado: elementos de introdugao geral ao estudo comparado dos direitos. Tradugao Sérgio
José Porto. Porto Alegre: S. A. Fabris, 2015. p. 81.
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2 DESENVOLVIMENTO DOUTRINARIO DA RESPONSABILIDADE DO PRODUTO
NOS ESTADOS UNIDOS E NO BRASIL

Na sociedade de consumo moderna, o risco atrelado ao produto se configura
como invisivel e universal, acarretando com isso efeitos devastadores a saude e a
seguranca dos consumidores. Os medicamentos e 0s quimicos podem produzir
efeitos colaterais e serem cancerigenos. Até mesmo o0 mais benigno dos produtos -
como a comida e a agua - pode estar contaminado, e uma simples garrafa de
refrigerante pode vir a explodir. Quem estéd a salvo? Nos tempos atuais, em que a
economia e a inovacao conectam-se para o desenvolvimento de novos produtos, o
risco de dano nas relagcdes de consumo contempla um tema que se desvela como
preocupante na comunicacao social, e a vista disso, a responsabilidade do produto
desponta como modelo juridico-politico nesse cenario.

Esta primeira etapa do trabalho abarca como objetivos principais delinear o
cenario te6rico em que se desenvolveu a concepcdo da Tort Law no Direito
estadunidense como categoria juridica, seus principios orientadores, sua natureza e
sua funcao dentro da concepcdao da Common Law e seus Estatutos, para em um
segundo momento, analisar a concepcao moderna da Tort Law, o surgimento dos
acidentes industriais e automobilisticos, a consequente emergéncia do instituto
juridico da Negligéncia e da Responsabilidade do Produto e o movimento atual da
reforma da Tort Law. Na sequéncia, examina-se o desenvolvimento da
Responsabilidade do Produto nos Estados Unidos a partir do caso Escola v. Coca-
Cola Bottling Co. of Fresno - que representa as bases racionais do seu surgimento -
e do caso Greenman v. Yuba Power Prods., Inc., que estabelece a emergéncia da
Responsabilidade Objetiva do Produto. Finalmente, mensura-se o reconhecimento de
trés tipos diferentes de defeitos que podem gerar uma Reivindicacdo de
Responsabilidade do produto.

Nessa perspectiva, tenciona-se estabelecer a influéncia do Direito
estadunidense na Diretiva n. 85/374/CEE, que trata sobre a Responsabilidade Civil
pelos Acidentes de Consumo e sua inspiracdo para o Coédigo de Defesa do
Consumidor Brasileiro - Lei n° 8.078/1990.

Nesse ponto, abordam-se as bases constitutivas do Cédigo de Defesa do
Consumidor, com seus principios e seus fundamentos e a constituicdo da

Responsabilidade pelo Fato do Produto e do Servico - também chamada de
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Responsabilidade por Acidentes de Consumo - e a controvérsia acerca da
Responsabilidade pelo Risco de Desenvolvimento. Para tanto, leva-se em
consideracao o respeito aos diferentes sistemas da Common Law e da Civil Law’é, as
especificidades socioculturais de cada pais e os objetivos e as finalidades da
normativa da Responsabilidade do Produto de forma geral. Segundo leciona uma das
maiores doutrinadoras na Europa sobre responsabilidade do produto, Stapleton, o
Direito comparado no tema da responsabilidade civil pode enriquecer juizes e
advogados com “ideias, preocupacdes, percepgcdes - em resumo, argumentos - que
um juiz traz para se apoiar nos problemas em disputa, uma vez que ‘sdo 0s
argumentos que influenciam as decisées™.!”

A analise comparativa que se pretende promover entre o sistema juridico dos
Estados Unidos e do Brasil - especificamente quanto ao tema da responsabilidade do
produto - visa identificar, dentro das especificidades de cada sistema e legislagao,
argumentos que podem ser equivalentes dentro da técnica juridica do Direito do
Consumidor no Brasil. Ademais, objetiva-se aprofundar o tema do fundamento da
responsabilidade pelo fato de o produto estar previsto no Codigo de Defesa do
Consumidor Brasileiro, especialmente o mecanismo de identificacao do defeito e suas
variaveis e a celeuma acerca da defesa dos riscos de desenvolvimento.

De acordo com o que ensina Ancel, a andlise de sistemas juridicos distintos

deve ser aprofundada

[...] menos em suas regras e suas instituicbes do que nas formas do
pensamento juridico, em sua atmosfera e no seu espirito, na maneira
pela qual o juiz e o advogado, o procurador e o funcionario, o grande
publico e os que ousariamos chamar os usudrios de sistema o
compreendam, o vivem e querem vé-lo evoluir. Cada sistema possui,

6 LUHMANN, Niklas. Law as a social system. Translated by Klaus A. Ziegert. New York: Oxford
University Press, 2004. p. 56-57. Niklas Luhmann é amplamente reconhecido como um dos mais
significativos tedricos sociais de décadas recentes. O trabalho de Luhmann esté voltado a construgao
de uma teoria geral da sociedade moderna, tratada como um sistema de comunicagéo, constituido
por diferentes tipos de sistemas funcionalmente diferenciados e autorreferenciais. Luhmann postula
que existe uma forma de comunicagao juridica (direito/ndo direito) na sociedade mundial e observa
que o desenvolvimento do direito comparado dentro de uma cultura juridica global, que permite uma
ampla gama de diferengas e de comparagodes, € bastante arcaico.

7 STAPLETON, Jane. Benefits of Comparative Tort Reasoning: Lost in Translation. Journal of Tort
Law, [S.l.], v. 1, n. 3, p. 44, 2007. N&o obstante, a estudiosa pontua os cuidados que se deve adotar
ao realizar o método comparado de diferentes linguas e sistemas e a confiabilidade da doutrina
estudada.
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assim, seu préprio estilo que ndo é menos importante que sua técnica

juridica.™
Em razado disso, a finalidade do estudo do Direito da responsabilidade do
produto nos Estados Unidos e sua influéncia na Diretiva n. 85/374/CEE reside no fato
de que determinadas areas e problemas juridicos estdo mais desenvolvidos
doutrinariamente e judicialmente do que no Brasil, ndo por uma questao de qualidade
da doutrina ou da jurisprudéncia ou porque exista um modo de se aplicar o Direito que
conduza a uma resposta correta, mas porque determinados problemas - a exemplo
de como estabelecer nexo de causalidade no caso dos produtos téxicos - vém sendo
enfrentados desde o0 século passado nos Estados Unidos, o que forgcou a
sistematizacdo de estudos aprofundados nesta area do conhecimento. Tem-se,
portanto, que esta andlise trard aportes importantes para o Direito do Consumidor no
Brasil e a viabilidade de mecanismos de solugdes judiciais para problemas que terdo

de ser encarados pelo Direito brasileiro em um futuro breve.

2.1 TORT LAW E RESPONSABILIDADE DO PRODUTO NOS ESTADOS UNIDOS

O sistema da Common Law depende fortemente de um precedente judicial em
decisbes subsequentes, o que significa a tendéncia de os Tribunais dos Estados
Unidos seguirem principios de direitos enunciados em opinides judiciais anteriores,
quando apresentadas com fatos similares. Nesse panorama, o papel do precedente
se denomina como Stare Decisis'®, e podem-se elencar trés tipos, de acordo com
suas fontes: i) precedente baseado em provisdes constitucionais; ii) precedente
baseado em provisdes regulatorias ou legislativas; iii) precedente baseado em lei
proveniente de uma decisao judicial.

O precedente pode entdo abranger duas naturezas distintas: i) Binding
precedente, quando ele é obrigatdrio, e deve ser seguido e aplicado pelo juiz, em
casos subsequentes; ii) Persuasive, quando o precedente congloba a funcao
persuasiva, e o Tribunal podera aplica-lo ao caso - ou nao - geralmente o
considerando na auséncia de um precedente obrigatério.?® A principal diferenca

8 ANCEL, Marc. Utilidade e métodos do direito comparado: elementos de introducdo geral ao
estudo comparado dos direitos. Traducao Sérgio José Porto. Porto Alegre: Sérgio Antonio Fabris,
p. 2015. p. 69.

9 Em uma tradugao livre, significaria ficar com as coisas decididas.

20 JAEGER-FINE, Toni. American legal systems: a resource and reference guide. 2nd ed. Nova
lorque: Lexis Nexis, 2015. p. 14-15.
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existente no tratamento do precedente da Common Law para a Civil Law é que neste
sistema os Tribunais consideram os precedentes, mas raramente estdo vinculados
por decisdes anteriores e ndo ha obrigatoriedade de explicar a razao do precedente
nao ser seguido. Em alguns paises de Civil Law, como é o caso do Brasil, observam-
se regras limitadas para a natureza obrigatdria do precedente.?"

A finalidade do principio de Stare Decisis € propiciar consisténcia as decisdes
judiciais em determinada jurisdicao, disseminando valores basicos da comunidade
associados a regra da lei. Outro objetivo esperado da aplicagdo dessa racionalidade
decisional € buscar previsibilidade e tratamento similares a casos litigados analogos.
Nessa légica, o Tribunal é chamado pelas partes a resolver uma questao de Direito e
a aplicar o precedente invocado dependendo de algumas variaveis, a saber:

a. A decisao anterior foi proferida por um tribunal com autoridade para
tomar decis6es que sao vinculativas no tribunal atual;

b. O problema foi realmente resolvido na decisdo anterior;

c. A resolucdo do problema foi realmente necessaria para a deciséo
anterior; e

d. A questdo surgiu na decisdo anterior em circunstancias
comparaveis a essas da presente decis&o.?

Como a Tort Law simboliza um direito criado pelos Estados, o Tribunal de cada
Estado tem autoridade para emitir decis6es de conteudo substancial sobre Tort Law
e para assim torna-las obrigatérias, dentro de sua jurisdicdo estadual. Fora de sua
jurisdicdo, em outro Estado, as decisdes ndao sao vinculativas ou obrigatérias, mas
assumem papel de autoridade (persuasivas ou informativas).?®> Muito embora o
principio de Stare Decisis se centralize no sistema da Common Law, a aplicagéo de
sua regra pelos Tribunais ndao ocorre de forma automatica e absoluta. Em algumas
situacdes, entende-se que o precedente deve ser abandonado em razao de a situacéo
econbmica e social sofrer grande mudanca desde a época em que a decisdo anterior
foi processada ou porque ela ja ndo espelha os principios e as regras vigentes.
Contudo, como salienta Zipursky?*, a decisdo de ndo adotar um precedente vinculante

sintetiza uma das analises mais dificeis e contraditorias no sistema da Common Law.

21 JAEGER-FINE, Toni. American legal systems: a resource and reference guide. 2nd ed. Nova
lorque: Lexis Nexis, 2015. p. 14-15.

22 GOLDBERG, John C. P.; ZIPURSKY, Benjamin C. Tort law: responsabilities and redress. 4th. ed.
New York: Wolters Kluwer, 2016. p. 13.

23 |bid., p. 13.

24 |bid., p. 14.
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As autoridades que criam a fonte primaria do Direito da Tort Law envolvem
aquelas que impdem regras e obrigacdes vinculativas constituidas pela Constituicao
Estadual e Federal, estatutos e legislacbes estaduais, e quando aplicaveis, em
ambitos federais, regras e regulamentos administrativos e casos juridicos
predominantemente estaduais. As fontes de Direito secundarias englobam aquelas
que nao criam direitos e obrigacdes obrigatérias, mas que descrevem, criticam e
atualizam o direito da Tort Law.?5 Além de doutrinas juridicas de uma area especifica
organizadas em formato de livro (Hornbook), enciclopédias juridicas (Legal
Encyclopedias), artigos publicados em revistas juridicas cientificas (Law Journal
Articles) e guias praticos (Practices Guides) resumem alguns exemplos. Todavia, uma
autoridade secundaria relevante na area da Tort Law abarca os Restatements, 0s
quais analisam os principios da Common Law, evidenciando tendéncias e
recomendacgdes e desfrutando de grande credibilidade junto aos Tribunais, uma vez
gue sao elaborados por grandes juristas especialistas na matéria-objeto.26

O Restatement contempla como escopo assegurar clareza e consisténcia na
aplicacao do Direito em determinada area juridica, por meio de tratado ou do conjunto
de tratados liderados por eminentes juristas sobre a matéria publicada - chamados de
reporteres - e organizado pelo Instituto de Direito Americano (American Law Institute),
organizagao privada fundada em 1920, composta por advogados, juizes e juristas.
Sao recomendacdes que deveriam ser incorporadas pelas legislacoes estaduais na
integra ou com algumas modificacdes, dado o seu carater nao obrigatdrio.?’

A primeira versao do Restatement of Torts foi publicada em 1930; a segunda
versao (Second Restatement of Torts), na metade de 1960 e no inicio de 1970.
Atualmente, a terceira edi¢do (Third Restament of Torts) vem sendo divulgada em
partes, de acordo com assuntos especificos, e em 1998 foi publicado o Restatement

25 JAEGER-FINE, Toni. American legal systems: a resource and reference guide. 2nd ed. Nova
lorque: Lexis Nexis, 2015. p. 11.

26 |bid., p. 11.

27 Stapleton analisa que o objetivo maior dos Restatements é fornecer um espectro das informacdes
sobre as divergéncias e as convergéncias das variadas jurisdigbes que operam dentro dos Estados
Unidos e do seu mercado de consumo nacional. A Tort Law nos Estados Unidos é fragmentada por
reformas legislativas locais estatais, em vez de concentrarem em um Unico texto codificado como na
Civil Law. Justamente por isso, 0s Restatements ajudam a aglutinar as tendéncias e a apontar os
argumentos preponderantes na area da Tort Law.

Envolve um importante mecanismo de consisténcia das decisées e se mostra fundamental na analise
do comparado. STAPLETON, Jane. Benefits of comparative tort reasoning: lost in translation.
Journal of Tort Law, [S.1.], v. 1, n. 3, p. 38-39, 2007.
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sobre Responsabilidade do Produto (Products Liability), e em 2010 e 2012, sobre dano
fisico e emocional (Liability for Physical and Emotional Harm).28

2.1.1 O Direito da 7or7 Lawnos Estados Unidos

A palavra Tort se origina da lingua francesa e significa praticar ato ilicito contra
o outro. Empregou-se inicialmente de forma emprestada do francés por advogados
ingleses para designar o fazer algo errado a outro, e 0 erro ser reconhecido pelo
Direito como ato ilicito, contrapondo-se as infragcées, que sao violacdes as regras
morais.?® O ramo do Direito privado estadunidense que estuda os atos ilicitos na
esfera civil chama-se Tort Law, e objetiva estudar as formas de Responsabilizacao
Civil. Assim, aquele que comete um ato ilicito esta sujeito a pagar compensacao
monetdaria a vitima, por meio de uma acao judicial, muito embora os Tribunais, por
vezes, reconhegam outras formas de reparacéo a vitima®® As principais fontes da Tort
Law em que sao estabelecidos os tipos de conduta que contardo como ato ilicito, via
de regra, abrangem enunciados em opinides (opinions) escritas por juizes no curso
de acdes judiciais particulares e também em Estatutos e em Agéncias de Regulagdo.?'

A Tort Law se deriva da Common Law, que € a lei elaborada pelos Tribunais
ao decidirem casos individuais, em detrimento de legisladores, que promulgam
Estatutos. Os tipos de atos ilicitos civis que podem gerar danos a outrem podem se
dar das mais variadas formas, posto que a Tort Law prevé a responsabilidade civil
para quem praticar os seguintes atos ilicitos, dentre outros: calunia e difamacao
(slander or libel), dano corporal (physical harm), falso aprisionamento (false
imprisonment), negligéncia médica (medical malpractice), fraude (fraud), incémodo e
transtorno a fruicao da propriedade (nuisance), violacdo de propriedade (trespass to
land), responsabilidade do produto (product liability). De mais a mais, descende do
Direito de cada Estado, segundo os casos julgados pelos Tribunais Estaduais,

resultando que, ainda que se fale em Tort Law como ramo autdbnomo do Direito,

28 GOLDBERG, John C. P.; ZIPURSKY, Benjamin C. Tort law: responsabilities and redress. 4th ed.
New York: Wolters Kluwer, 2016. p. 15-16.

2% GOLDBERG, John C. P.; ZIPURSKY, Benjamin C. The Oxford introductions to U.S. law: torts.
New York: Oxford University Press, 2010. p. 1.

30 |bid., p. 1.

31 |bid., p. 1.
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contabilizam-se cinquenta e um Estados americanos com regimes proprios sobre a
matéria, mas similares em sua esséncia e estrutura.3?

Em consonancia com a concepcao histérica, especificam-se dois grandes
periodos nos quais a Tort Law sofreu significativas mudangas em sua genealogia.
Entre os anos de 1870 e 1980, o contexto social em que a Tort Law passou a operar
se modificou significativamente e impactou diretamente em mudancas em seus
fundamentos e em seu desenvolvimento. Pode-se afirmar que a primeira grande fonte
geradora das acdes de responsabilidade civil tiveram como causa os acidentes, em
virtude da construcao e da operacao de estradas ferroviarias e, mais tarde, das injurias
e das mortes causadas por acidentes com veiculos. No periodo de 1900, com o inicio
do processo de industrializagdo e dos produtos de consumo comercializados em
massa, os trabalhadores passaram a amargar os vieses dos acidentes nos locais de
trabalho.33

Pelos pressupostos de Goldberg e Zipursky, o desenvolvimento do instituto
juridico da negligéncia - que é um tipo de ato ilicito - surgiu paralelamente aos litigios
atinentes aos acidentes. Os juizes identificaram duas caracteristicas presentes nas
acoes que tinham como motivo o acidente nao intencional: falta de diligéncia e
inabilidade, os quais pautaram o nascimento da causa de acdo nomeada
negligéncia.3* Nesse contexto, a opinido judicial que iria se manter como a primeira a
reconhecer a negligéncia como ato ilicito de forma auténoma se deu no caso Brown
v. Kendall, de 1850, pelo Juiz Lemuel Shaw. Tratava-se de uma agao acerca de uma
briga entre os cées de propriedade de Kendall e Brown, em que quando o primeiro
tentou separa-los com uma vara, acabou por acertar a cabega do outro, que estava
em pé, atras de Kendall, causando-lhe ferimentos e deixando-o parcialmente cego.
Depreendeu-se que o demandante teria o direito de ser indenizado, a menos que o
réu pudesse provar que agiu com diligéncia extraordinaria. Nesse sentido, a
habilidade do demandante em provar que os seus danos decorreram da violacao de
um dever de diligéncia ordinario do réu passou a representar a prova essencial para

que seu direito a reparagéo fosse atendido.3®

32 ABRAHAM, Kenneth S. The forms and functions of tort law. 5th ed. New York: Foundation Press,
2017.p. 1.

33 GOLDBERG, John C. P.; ZIPURSKY, Benjamin C. The Oxford introductions to U.S. law: torts.
New York: Oxford University Press, 2010. p. 15.

34 |bid., p. 16.

35 |bid., p. 16-17.
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Os Tribunais passaram entdo a ampliar o campo de alcance da negligéncia
entre os anos de 1870 a 1980 como categoria juridica da Tort Law, um tipo de ato
ilicito, por meio do reconhecimento de deveres de diligéncia. O objetivo foi agregar
novas classes de pessoas e novos tipos de danos aos quais certos atores deveriam
ser vigilantes para ndo causar dano. De acordo com o padrao de diligéncia exigido,
quanto mais importante for o bem juridico tutelado e sua violagao como fonte geradora
de responsabilidade civil, a Tort Law passa a ser dividida em duas categorias: as
referentes aos atos ilicitos cometidos de forma acidental (accidental law) e os casos
de atos ilicitos intencionais (intentional torts).3¢

A diferenca entre o ato ilicito acidental e intencional reside no critério da quebra
do dever de diligéncia que era esperado em determinada situacao, o que abrange um
dos elementos de qualquer causa de acao relacionada a Tort Law e consiste
basicamente em quatro aspectos: “1) dever legal de cumprir um determinado padrao
de diligéncia; 2) quebra deste dever - falha em cumprir com o padrao de diligéncia
apropriado; 3) causalidade; e 4) danos”.3” Convém ressaltar que muito embora a Tort
Law englobe uma série de responsabilidades em virtude dos mais variados bens
juridicos protegidos, a lesao corporal e o dano a propriedade estdo entre as causas
de acao mais litigadas na pratica.

Categoria independente da lei da negligéncia que emergiu entre 1960 e 1970
a partir dos juizes e comentadores foi a doutrina da Strict Product Liability -
Responsabilidade Objetiva do Produto, que é considerada uma vertente da Tort Law,
por se preocupar com a responsabilidade civil da parte causadora de danos fisicos a

vitima consumidora, e ainda, ao propugnar que

[...] o consumidor que sofre um dano ocasionado por um produto, no
seu uso regular, podera pleitear restituicao de qualquer vendedor do
produto, incluindo ambos, fabricante ou revendedor, sem provar que o
vendedor era descuidado ou desatento ao perigo em questdo. Em vez
disso, o consumidor precisa apenas provar que o produto era

36 Os casos de accidental law que geralmente tém como resultado danos fisicos corporais ou a
propriedade podem ser aplicados: i) a responsabilidade objetiva - em que nao é perquirido o grau de
diligéncia da conduta do réu; i) aplica-se a responsabilidade por negligéncia, que é imposta mediante
a prova da medida de falta de diligéncia razoavelmente esperado perante a circunstancia. Quando
héa intencao de causar dano a pessoa ou ao seu patrimdnio, também chamados de intentional torts,
a responsabilidade é imposta mediante prova da conduta do réu que violou interesse legalmente
protegido de outro, prescindindo-se da prova da intengdo de cometer dano a outra pessoa, como no
caso de violagao de propriedade e algumas formas de difamagéo e de invasdo de privacidade.
ABRAHAM, Kenneth S. The forms and functions of tort law. 5th ed. New York: Foundation Press,
2017.p. 2.

37 lbid., p. 2.
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‘defeituoso’ — menos seguro que deveria ser — e que o defeito causou
o dano.%®

Por conseguinte, o conjunto de regras que estabelece quando um consumidor
- vitima de dano fisico causado por um produto - tera direito a indenizagcéo pecuniaria
do vendedor do produto se conceitua como responsabilidade do produto. Geistfeld
esclarece que, até a metade do século passado, a responsabilidade do produto nao
era compreendida como ramo da Tort Law, mas considerada, quando um produto
causava danos aos consumidores, como “‘um aspecto do direito contratual das
garantias do produto, exceto para aqueles casos nos quais 0 vendedor do produto,
negligentemente causou danos fisicos a outro”.3°

Apesar de a responsabilidade objetiva do produto parecer uma categoria
recente da Tort Law, se comparada as demais, tem suas origens em principios
tradicionais da Tort Law (como as garantias implicitas e a negligéncia), constituindo
uma base para a responsabilizacdo do vendedor de um produto defeituoso quando
nao correspondente a performance esperada. Contudo, ndo necessariamente tais
principios produzem os mesmos resultados, se aplicados em casos de produtos com
falhas decorrentes de defeito de projeto e de defeito de informagdo.°

A vista disso, muito se tem discutido sobre o papel e a funcdo da Tort Law no
Direito estadunidense, e contextualmente a expressao Tort Reform retrata o
movimento influente contrario a Tort Law que se espalhou nos Estados Unidos no final
de 1970 e que perdura até os dias de hoje. Sob a forte influéncia de grupos de
interesse empresarial e simpatizantes, advoga pela causa de que o0 movimento e a
tendéncia da Tort Law estao fora de controle por compensagdes em causas duvidosas
- em alguns casos, por deixar a cargo do juri que expressa inclinacdo mais favoravel
as causas da vitima, a determinacao e a atribuicdo de condenac¢des. Também atribui
os altos custos das empresas com as sentencas condenatorias a inviabilidade de
acesso dos produtos com precos mais competitivos no mercado, pelo custo com
seguros e pela distribuicdo do prejuizo no preco final dos produtos.*’

Na visdo de Goldberg e Zipursky, as informacées ndo condizem com a

realidade, mas muitas vezes se reforcam por historias exageradas e falsas de

38 GOLDBERG, John C. P.; ZIPURSKY, Benjamin C. The Oxford introductions to U.S. law: torts.
New York: Oxford University Press, 2010. p. 18.

3% GEISTFELD, Mark A. Principles of products liability. New York: Foundation Press, 2006. p. 2.

40 |bid., p. 7.

41 GOLDBERG; ZIPURSKY, op. cit., p. 25.
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requerentes com causas duvidosas que obtém grandes vereditos do juri. Esses tipos
de matéria costumam ganhar for¢ga na midia e circular facilmente na internet. O fato é
que o movimento favoravel a reforma da Tort Law tem se fortalecido nos Estados

Unidos, a comecar pela

[...] promulgacdo, nas esferas estaduais, de legislagdes que criam
novos obstaculos de regras processuais para oS requerentes -
algumas exigéncias elevadas que facilitam ao juiz indeferir as
pretensdes no inicio do litigio bem como impor limites nas sentengas
indenizatérias.*?

Percebe-se tal tendéncia ao se analisar as decisdes proferidas nos ultimos vinte
anos, tanto nos Tribunais Federais quanto Estaduais, inclusive as oriundas da
Suprema Corte da Califérnia - conhecida por suas decisées de vanguarda - e da
Suprema Corte Americana, ambas influenciadas pelo movimento, conforme se
confirmara ao longo deste trabalho.

Nessa perspectiva, a discussao critica a respeito do movimento da Tort Law
deita suas raizes na propria nogcao da natureza e da funcdo do mecanismo de
compensacao da vitima de um dano referente aos atos ilicitos na seara civil. Para
Zipursky, a responsabilidade civil derivada da Tort Law pode ser entendida ndo como
reparacao de uma injustica, mas como meio de fornecer as vitimas a oportunidade de
buscar recurso civil (civil recourse) para atos ilicitos civis. Nesse sentido, o papel do
Estado é subsidiar meios para essa reparacao (redress). Mais precisamente, a Tort
Law “consiste em um sistema de regras e principios que definem uma conduta
contraria a direito, delimita as circunstancias sob as quais uma vitima pode obter
reparacao, e designa a forma que tal reparacdo pode levar”.43

O entendimento da funcdo da responsabilidade civil sob o viés da justica
corretiva (corrective justice), segundo o qual a correcao de um ato ilicito restauraria o
equilibrio moral entre o praticante do ato ilicito e a vitima do dano, se enfraquece nos
dias de hoje. A ideia da justica corretiva seria uma relagdo mais direta e pessoal entre
as partes, em que o causador do dano compensaria diretamente a vitima pelos danos
sofridos, com recursos financeiros proprios. No entanto, a maioria dessas relagdes se

tornou indireta e impessoal, como nos casos em que aquele que comete ato ilicito tem

42 GOLDBERG, John C. P.; ZIPURSKY, Benjamin C. The Oxford introductions to U.S. law: torts.
New York: Oxford University Press, 2010. p. 25.

43 GOLDBERG, John C. P.; ZIPURSKY, Benjamin C. Tort law: responsabilities and redress. 4th ed.
New York: Wolters Kluwer, 2016. p. 4.
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um seguro de responsabilidade civil, e ndo pagara a indenizacao diretamente a vitima.
Ja situacao similar ocorre nos casos de atos ilicitos cometidos por corporacdes, cujo
custo da compensacédo devida a vitima do dano é suportado e espalhado entre
acionistas, empregados e consumidores da corporagéo.**

Na visdo de Abraham, a funcédo da Tort Law ainda pode estar ligada - seja
intencionalmente ou como efeito secundario da imposi¢ao das indenizagdes - ao efeito
preventivo de futuras condutas contrarias ao Direito, com vistas a dissuasao
(deterrence) das consequéncias de atividades de risco. Nesse prisma, o instituto da
responsabilidade civil estaria preocupado ndo somente com a vitima da conduta ilicita,
mas também com a coletividade.*®

No que se refere as corporacdes e aos individuos em geral com contratacao de
seguros de responsabilidade civil, a Tort Law exerceria funcédo de distribuicdo das
perdas (loss distribution) do responsavel pelo ato ilicito, num efeito que fica mais claro
diante de grandes empresas, em que se podem socializar os custos da
responsabilidade civil com acionistas e refletir no prego dos produtos.

O fato é que a responsabilidade civil atua ora como justica corretiva ou como
sistema de recurso civil, ora como for¢ca preocupada com a distribuicdo dos prejuizos,
ou ainda, como mecanismo de detencao de atividades de risco e de evitacdo de
condutas ilicitas no futuro. Em qualquer ambito, pode-se dizer que sua fungao é de
natureza mista, englobando varios aspectos refletidos tanto em acordos quanto em
decisOes judiciais.*® Diante do contexto das fungbes do regime da Tort Law nos
Estados Unidos e da evolugéo do instituto ao longo do tempo, assume caracteristicas
préprias imprescindiveis para o seu funcionamento que se diferenciam da
operacionalidade do sistema da Civil Law no Brasil, por exemplo.

Atualmente, mais de noventa por cento das acdes judiciais pertinentes a Tort
Law sdo liquidados mediante acordos, antes de se chegar ao julgamento da acéo pelo
jari, em antecipacado ao que enfrentariam no transcurso normal de um julgamento.
Nesses casos, geralmente os termos adotados pelos demandados se aplicam no
sentido de negar a responsabilidade, embora aceite 0 pagamento da indenizacao ao

Autor para a resolucdo da acao judicial. A pratica é ainda mais visivel nas acoes de

44 ABRAHAM, Kenneth S. The forms and functions of tort law. 5th ed. New York: Foundation Press,
2017.p. 17.

45 |bid., p. 18.

46 |bid., p. 23.
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massa atinentes a produto téxico.*” Como critica, pequenas e médias agdes sdo
tratadas pelos advogados e pelas companhias de seguros sem levar em consideracao
detalhes e aspectos factuais e legais do caso que ndo passariam despercebidos em
um julgamento.4®

A adocao do seguro de responsabilidade civil contra danos fisicos acidentais e
danos a propriedade se tornou realidade nos setores industrial e privado. Com o
aumento da atividade industrial e o grande fendmeno da socializagdo dos riscos,
principalmente a partir do século XX, o papel do seguro ganhou ainda mais
importancia, e hoje quase todos os demandados nas ac¢des de responsabilidade civil
possuem algum tipo de seguro. Os dois institutos se influenciam reciprocamente, e
muitos atribuem a expansao da Tort Law a acessibilidade do seguro.*®

Outro ponto importante para se entender o regime da Tort Law nos Estados
Unidos, refere-se as caracteristicas da operacionalidade judicial. Tanto nas cortes de
justica estaduais quanto federais, vigora um direito de o julgamento ir a Juri nos casos
envolvendo Tort Law. Os jurados decidem, precisamente, questdes de fato, sendo
que, quando o caso envolve somente questdes de direito, o juiz profere a decisao sem
levar a Juri. Sera estudado na segunda parte do trabalho, nos casos de
responsabilidade pelo produto toxico, como os juizes estao atuando como guardides
da prova e resolvendo muitas questoes técnicas de admissibilidade e suficiéncia da
prova antes do julgamento do caso chegar a Juri. Isto porque, da experiéncia da
atuacao dos jurados em casos envolvendo testemunhos técnicos, os jurados ficam
mais adstritos ao curriculo do expert do que da analise cientifica do testemunho, sem

contar que sdo mais simpaticos as causas do demandante. %0

2.1.2 O Desenvolvimento da Responsabilidade do Produto nos Estados Unidos

A origem do desenvolvimento moderno da responsabilidade objetiva do produto

principia nas questbes juridicas trazidas pelo caso da Common Law inglesa

47 GOLDBERG, John C. P.; ZIPURSKY, Benjamin C. Tort law: responsabilities and redress. 4th ed.
New York: Wolters Kluwer, 2016. p. 31.

48 ABRAHAM, Kenneth S. The forms and functions of tort law. 5th ed. New York: Foundation Press,
2017.p. 3.

49 ABRAHAM, Kenneth S. Four Conceptions of Insurance. Virginia Public Law and Legal Theory
Research Paper, Philadelphia, Mar. 5, 2012. Disponivel em: <https://ssrn.com/abstract=2016320>.
Acesso em: 02 ago. 2017.

50 ABRAHAM, op. cit., p. 03.
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Winterbottom v. Wright do século XIX (1842). Tratava-se do caso de uma carruagem
dirigida por Winterbottom que veio a quebrar devido a um defeito oculto, o qual
ocasionou a queda do demandante no chdo, que o deixou permanentemente
incapacitado. A agéo civil com causa de acao na Tort Law foi indeferida pela Corte de
Justica porque nado havia relacdo contratual (contractual privity)®! entre o motorista
incapacitado (demandante) e o fornecedor da carruagem (wright - réu), uma vez que
o demandante era um empregado do proprietario da carruagem.

Em Winterbottom v. Wright, a Corte negou o direito de o primeiro demandar
Acéo de Negligéncia contra o fabricante da carruagem, ja que era fornecedor distante,
com o qual o demandante nao tinha relacao contratual (privity). A exigéncia das Cortes
calcada na existéncia de privity entre as partes erigiu-se como politica social de
fomento e de desenvolvimento das industrias da época. Era comum no século XIX o
entendimento pelas Cortes de Justica de que a responsabilidade do fornecedor pelos
produtos defeituosos era dirigida somente ao comprador, e ndo a terceiros, limitando-
se ao argumento da relagdo contratual (privity) para limitar a responsabilidade do
fornecedor. O principal argumento era a preocupacdo com a expansao da
responsabilidade, o que poderia prejudicar os fornecedores e o funcionamento do
mercado de produtos.®?

No século seguinte, as Cortes comecaram a desenvolver excegdes a regra
geral de ndo impor responsabilidade a terceiros a relacdo contratual.5® Hoje,
fabricantes e outros vendedores de produtos tém responsabilidade pelos danos fisicos
causados por produtos defeituosos ao comprador, a outros usuarios e a bystanders®?,
independentemente de relacdo contratual. Subsequentemente ao fenémeno, a
responsabilidade objetiva do produto evoluiu nas Cortes americanas, precisamente
de dois principios da Tort Law, que serdo examinados agora.

51 Expressdo adotada para designar doutrina juridica que confere direitos e impde responsabilidades
somente as partes contratantes. Somente as partes - e nao terceiros - podem processar ou ser
processadas pelos termos do contrato. GEISTFELD, Mark A. Principles of products liability. New
York: Foundation Press, 2006. p. 19-21.

%2 |bid., p. 9.

53 PROSSER, William L. The assault upon the citadel (strict liability to the consumer). Yale Law Journal
1099, [S.I], v. 69, n. 7, p. 1-2, jun. 1960. Disponivel em: <http://www.jstor.org/stable/pdf/
794385.pdf?seq=1#page_scan_tab_contents>. Acesso em: 12 jul. 2017.

54 A figura do bystander seré estudada no préximo tépico.
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2.1.2.1 A Evolucao da Responsabilidade Objetiva do Produto (strict liability) a partir
das Garantias Implicitas (implied warranty)

As causas de acao com fundamento na violagdo de garantia se reconheceram
no mesmo periodo que as causas de acao com base na negligéncia. Uma garantia do
vendedor ao disponibilizar um produto no mercado é a promessa quanto a seguranca
e as condicoes de comercializacdo do produto, logo,

[...] quando uma garantia sobre a seguranga ou qualidade do produto
¢ violada, esta violagdo pode dar origem a uma causa de agao, nao
somente das perdas contratuais que decorrem da violagéo (ex. a
diferenca do valor do produto como garantido e o seu valor real), mas
também as perdas consequentes como danos corporais ou a
propriedade.*

De acordo com o que preconiza a teoria das garantias implicitas contratuais
que foi desenvolvida pelos Tribunais e pelos advogados em meados do século XIX,
nas transacdes de venda, estdo implicitos deveres pela parte do vendedor e
correspondentes direitos por parte do comprador. Tendo em vista que a teoria decorre
dos negécios de venda, as garantias implicitas descendem do Direito Contratual e
concernem somente as partes contratantes. Assim, se o vendedor violasse a garantia
implicita quando vendesse o produto defeituoso, geraria o direito ao ressarcimento
somente ao comprador.5®

Foi na lei sobre vendas (Uniform Sales Act), promulgada em varios Estados no
inicio do século XX, que decorreu a primeira previsao de responsabilidade civil pela
garantia implicita de comercializacao (que seria a qualidade média justa esperada) a
qual estaria implicita em todos os contratos de compra e de venda de bens. Em
contrapartida, o Uniform Sales Act se dirigia ao vendedor direto e imediato e
tipicamente somente ao comprador - e ndo a terceiros ou a bystanders.%’

A l6gica da garantia implicita, quase cem anos depois do caso Winterbottom,
nao somente suplantou a necessidade de existéncia da relagao contratual entre as
partes, como também influenciou (e baseou) o desenvolvimento da Strict Liability

55 ABRAHAM, Kenneth S. The forms and functions of tort law. 5th ed. New York: Foundation Press,
2017. p. 221.

% GEISTFELD, Mark A. Principles of products liability. New York: Foundation Press, 2006. p. 10.

57 ABRAHAM, op. cit., p. 222.
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(Responsabilidade Obijetiva)®®. A fonte histérica da concepcdo da garantia implicita
data de 1700, quando o vendedor de produto era objetivamente responsavel pela
inocente apresentacao falsa de titulo de propriedade ao comprador.5® O fundamento
era de que o vendedor implicitamente confirmasse a validade do titulo e o direito de o
comprador transmitir a propriedade. Desse modo, a responsabilidade do vendedor se
estruturaria inteiramente no fato de que a invalidade do titulo frustrou as razoaveis
expectativas do comprador de ser proprietario do produto. A responsabilidade repousa
no ato ilicito da apresentacao falsa do vendedor, causando dano ao comprador - ou
em outras palavras, precipuamente, um fundamento da Tort Law.

As expectativas razoaveis do comprador podem ainda pautar a garantia
implicita de qualidade ou de comercializagdo. De fato, a Revolugdo Industrial e a
massificacdo das relacdes modificaram a natureza das transacdes no mercado de
consumo, principalmente em funcdo da cadeia de fornecedores e da producdo em
série. Os produtos sao distribuidos pelo fabricante para distribuidores ou para
importadores, e destes para os varejistas. O consumidor, muitas vezes, compra com
o fornecedor final. Nessa légica, ndo ha possibilidade - tampouco habilidade - para o
comprador inspecionar os produtos, logo surgiriam expectativas razoaveis de
qualidade implicitas nas transagdes de vendas, as quais resumem o fundamento das
garantias implicitas de qualidade dos produtos.®°

No ramo alimenticio, a garantia implicita da qualidade do produto se revela
ainda mais evidente. Suponha-se que a compra diga respeito a uma lata de feijao
contaminada comprada no supermercado, o que causaria danos a saude do
consumidor apds a ingestao do produto. No caso em tela, tanto o consumidor como o
fornecedor varejista estdo incapacitados para verificar a qualidade e o estado do feijao
comercializado em uma lata. O comprador, certamente quando realiza a compra,
confia no produto e na capacidade do vendedor em obter informacdes privilegiadas
sobre a qualidade do que esta vendendo, o que sintetiza a confianca que incentiva a
realizagdo da compra.®

O fundamento juridico do dever de indenizacdo pela quebra da garantia

implicita que acompanha os produtos trata da transacao de venda que implica na

58 A expressdo ‘strict liability refere-se a responsabilidade independente de culpa, neste sentido, sera
adotado a expressdo correspondente nacional ‘responsabilidade objetiva’.

5 GEISTFELD, Mark A. Principles of products liability. New York: Foundation Press, 2006. p. 10-11.

60 |bid., p. 11.

61 |bid., p. 12.
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confianga da habilidade do produto em atuar de forma segura, conforme a finalidade
esperada, gerando expectativas legitimas nos consumidores. Quando o consumidor
se depara com um defeito no produto, seja por ndo transmitir um titulo véalido ao
comprador ou por descortinar algum defeito de qualidade que ocasione qualquer tipo
de dano, ele se depara com a frustracdo das expectativas de ter razoavelmente
confiado na falsa representacdo do vendedor no que tange as caracteristicas do
produto.

Em 1840, quando do julgamento do caso Winterbottom, a doutrina das
garantias implicitas envolvia um instituto juridico trabalhado exclusivamente no ambito
do Direito Contratual. No século XIX, gradualmente, a jurisprudéncia passou a
estender a concepcao das garantias implicitas também a outros ramos do direito,
como a Tort Law, considerando que muitos doutrinadores nela reconheceriam a
origem das garantias implicitas.f? J& no inicio do século XX, a racionalidade da Tort
Law para as garantias implicitas passou a ser aplicada nas Cortes dos Estados Unidos
com o intuito de elaborar regras de responsabilidade para reger os casos oriundos
dos alimentos contaminados - problemas recorrentes naquele periodo. Destarte, a
doutrina j& se empregava no Direito inglés, que obrigava os vendedores ao
fornecimento de alimentos saudaveis, embora servisse somente entre vendedor e
comprador, cumprindo o requisito de privity %3

O mecanismo de estabilizacdo de expectativas se modificou ao longo do tempo
justamente porque o desenvolvimento e a semantica social que tornam possivel a
descricao de determinada ordem também se alteraram. Como leciona De Giorgi, as
formas de confianga, de seguranca e também de estabilidade evoluem na mesma
medida da evolucao da representacédo do tempo, de acordo com a temporalizagéo da
complexidade que a sociedade produz. Isso faz com que o tempo que se deve buscar
a estabilizacdo das expectativas discorra sempre com vistas ao futuro.t4

Por conseguinte, a estabilizacdo das expectativas também evoluiu e estendeu
a responsabilidade objetiva do produto também a terceiros, sem relagdo contratual
com o vendedor, impulsionada por um movimento nacional preocupado com alimentos

defeituosos e improéprios para o consumo. Liderado por um jornalismo investigativo da

62 GEISTFELD, Mark A. Principles of products liability. New York: Foundation Press, 2006. p. 13-14.

83 |bid., p. 14.

64 DE GIORGI, Raffaele. O risco na sociedade contemporanea. Revista de Direito Sanitario, Sao
Paulo, v. 9, n. 1, p. 41, mar./jun. 2008. Disponivel em: <http://www.revistas.usp.br/rdisan/article/
view/13100/14903> Acesso em: 09 out. 2017.
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Era Progressiva (1890-1920), foi descoberto e revelado a sociedade consternada, por
meio de jornais e de revistas, que grande parte do alimento consumido diariamente
era adulterada e preservada com quimicos tdéxicos ou era considerada insalubre e
insegura.®®

Em resposta a preocupacédo social, em 1906, promulgou-se a Lei Federal de
Alimentos e Medicamentos (Federal Food and Drug Act), que determinava restricdes
ao comércio interestadual de alimentos e de medicamentos malrotulados e
adulterados. A partir de 1912, politicos conservadores, juntamente com um novo corpo
de legisladores, assim como novos juizes, adotaram a filosofia de que o publico
deveria ser protegido em face dos grandes negécios, num sentimento que impulsionou
uma mudangca na lei da responsabilidade do alimento.5¢

Os casos sobre qualidade dos alimentos revelaram-se substanciais para a
derrubada da necessidade de existéncia de relacao juridica contratual entre as partes
como requisito para reivindicar direitos. O argumento se consolidou no sentido de que
ndao somente o comprador tem a expectativa de seguranca do produto alimenticio,
mas também qualquer outra pessoa que venha a consumir. Igualmente, ampliou a
possibilidade de responsabilizacdo do fornecedor do alimento, que poderia ser
demandado diretamente ao consumidor por danos fisicos resultantes de comida
impropria, pela teoria da garantia contratual.5”

A aplicacdo da responsabilidade objetiva do produto pelos Tribunais aos
alimentos defeituosos gradativamente se efetivou também entre outras categorias de
produtos, o que coaduna com a principal preocupacéao e finalidade da Tort Law: a
integridade e a segurancga fisica dos individuos.68 Com isso, a teoria da garantia
implicita de qualidade e de seguranca inovou a regra da responsabilidade objetiva do
produto ao demonstrar que a responsabilidade civil na Tort Law ndo depende mais da
regra de privity entre os contratantes ou de a comida ter determinadas qualidades,
mas, sim, unicamente, na maneira como o defeito no produto frustra as expectativas

razoaveis de seguranca do consumidor. O vendedor passa a ser objetivamente

85 PROSSER, William L. The assault upon the citadel (strict liability to the consumer). Yale Law Journal
1099, [S.l], v. 69, n. 7, p. 3, jun. 1960. Disponivel em: <http://www.jstor.org/stable/pdf/
794385.pdf?seq=1#page_scan_tab_contents>. Acesso em: 12 jul. 2017.

8 |pid., p. 3.

67 ABRAHAM, Kenneth S. The forms and functions of tort law. 5th ed. New York: Foundation Press,
2017. p. 222.

68 GOLDBERG, John C. P.; ZIPURSKY, Benjamin C. The Oxford introductions to U.S. law: torts.
New York: Oxford University Press, 2010. p. 02.
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responsavel pelos danos causados por produtos defeituosos, e a analise de sua
conduta passa a ser irrelevante.®

Quase cem anos ap6s a decisdo do caso de Winterbottom, a decisdo mais
significativa em que se estabeleceu a racionalidade da responsabilidade objetiva do
produto foi a do voto do Juiz Traynor em Escola v. Coca-Cola Bottling Co. - a saber,
0 caso que envolveu uma explosdao de uma garrafa de soda na mao de uma
empregada de um restaurante a qual sofreu severos danos. O Juiz Traynor, em seu
voto, defendeu a ideia de responsabilidade absoluta (absolute liability) como uma nova
abordagem da garantia implicita norteada pelo fundamento de normas publicas,

conforme sera visto a seguir.”®

2.1.2.1.1 O Caso Escola v. Coca-Cola Bottling Co. of Fresno, 24 Cal. 2d 453 (1944)

Embora o caso Greenman v. Yuba Power Products - que sera estudado
posteriormente - seja considerado como referéncia no surgimento da lei da
responsabilidade objetiva do produto, o caso precursor (Escola v. Coca-Cola Bottling
Co of Fresno) e a racionalidade do voto do Juiz Traynor melhor explicitam suas
justificativas.

A demandante Gladys Escola trabalhava como garconete em um restaurante
quando foi gravemente ferida com a explosao de uma garrafa de Coca-Cola em sua
mao. Alegou entao que a ré - empresa a qual engarrafou e entregou a alegada garrafa
defeituosa ao seu empregador - foi negligente ao vender “garrafas com dita bebida
que por conta de uma excessiva pressao de gas ou em razao de algum defeito na
garrafa que a tornou perigosa e suscetivel de explodir”.”! A apelagdo chegou a
Suprema Corte do Estado da Califérnia apés o julgamento de um veredito favoravel
do juri a autora, contra o qual a demandante Coca-Cola Bottling Company of Fresno
apelou. O julgamento foi mantido pela Suprema Corte da Califérnia, e o Juiz Traynor
confirmou sob o argumento diverso dos demais juizes.

A autora, em seu depoimento, relatou que apoés colocar trés garrafas no

refrigerador, ao depositar a quarta, a garrafa explodiu em sua mao, quebrando-se em

69 GEISTFELD, Mark A. Principles of products liability. New York: Foundation Press, 2006. p. 15-16.

70 SHAPO, Marshall S. Shapo on the law of products liability. 7th ed. Northampton: Edward Elgar,
2017. cap: 7 strict liability, p. 4.

71 ESCOLA v. Coca Cola Bottling Co. of Fresno, 24 Cal. 2d 453, 1944. Disponivel em: <https:/
scocal.stanford.edu/opinion/escola-v-coca-cola-bottling-co-29248>. Acesso em: 14 jun. 2017.
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dois pedacos irregulares e causando um profundo corte de cinco polegadas, o qual
cortou vasos sanguineos, nervos e musculos do polegar e da palma da mao. O
empregador e outro empregado testemunharam o fato e ouviram um grande estouro
no momento da explosdo. A garrafa quebrada nédo foi reproduzida no julgamento, ja
que fora colocada no lixo por outro funcionario do restaurante, logo apés o acidente.’?

A autora nao teve como provar no julgamento atos de negligéncia por parte do
réu e se baseou completamente na doutrina res ipsa loquitur (ou seja, deixar que a
coisa fale por si mesma). A ré alegou que a doutrina nao se aplicaria ao caso e que a
demandante foi incapaz de trazer provas suficientes para o julgamento. A doutrina do
res ipsa loquitur € aplicada quando: a) o réu tem exclusivo controle da causa do dano
b) o acidente desta natureza ordinariamente ndo teria ocorrido na auséncia de
negligéncia pelo réu.”

Ademais, a doutrina pode ser aplicada por meio da teoria de que o réu tinha o
controle no momento do alegado ato negligente, muito embora ndo no momento do
acidente, fornecendo a autora as primeiras provas de que a condicdo do produto ndo
se modificou depois que saiu da posse do réu. Em contrapartida, a autora coube a
prova de que manuseou com cuidado a garrafa. Depois de analisados os testemunhos
- inclusive do motorista do caminhao - concluiu-se que a garrafa nao foi danificada por
alguma forca alheia depois de entregue ao restaurante ao réu, mas sim, de que
garrafa era de alguma maneira defeituosa no momento em que o réu falhou no
controle, visto que ndo é de se esperar que uma garrafa venha a explodir quando
manuseada com cuidado.’

Outro testemunho importante foi da engenheira quimica da empresa fabricante
das garrafas de vidro da Coca-Cola, que explicou 0 modo como as garrafas de vidro eram
fabricadas e seus métodos de testes e de avaliagédo. A testemunha aduziu que os testes
realizados eram quase infaliveis e que as garrafas usadas ndo eram submetidas
novamente aos testes de controle e de qualidade. Obviamente pdde-se constatar que se
defeitos ocorrem com garrafas usadas, existe um dever que recai sobre o engarrafador:
o de refazer os testes antes de as garrafas serem reabastecidas, e se esses testes nao

foram realizados, as garrafas nao poderiam ser comercializadas.

72 ESCOLA v. Coca Cola Bottling Co. of Fresno, 24 Cal. 2d 453, 1944. Disponivel em: <https:/
scocal.stanford.edu/opinion/escola-v-coca-cola-bottling-co-29248. Acesso em: 14 jun. 2017.
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No julgamento ndo se definiu a causa da explosao, se ocorreu pelo conteudo
excessivo ou se o problema foi na garrafa de vidro, mas o fato confirmava que o réu
detinha o controle exclusivo sobre o processo. Diante das provas, concluiu-se que o
réu foi negligente, e que a demandante poderia se utilizar da doutrina res ipsa loquitur.
O julgamento foi reiterado pelos trés juizes da Suprema Corte da Califérnia, contudo,
as razbes pelas quais o Juiz Roger J. Traynor acompanhou os votos foi por
fundamento diverso do reconhecimento da negligéncia do fornecedor, conforme

explanam os trechos do voto que seguem:

Eu concordo com o julgamento, mas eu acredito que a negligéncia do
fornecedor ndo deveria ser apontada como base do direito de
recompensa do Autor em casos como esse. Em minha opinido deveria
ser reconhecido como uma responsabilidade absoluta quando um
artigo que o fornecedor colocou no mercado, sabendo que n&o passou
por todos os testes de inspecao e qualidade, prova que tem um defeito
que causa danos aos seres humanos. O fundamento da
responsabilidade do fabricante foi a negligéncia no processo produtivo
ou na inspecéao de produtos de outros fornecedores. Mesmo que nao
haja negligéncia, contudo, as normas publicas demandam a
fixacao desta responsabilidade por ter colocado o produto no
mercado. E evidente que o fornecedor pode antecipar alguns perigos
e prevenir a ocorréncia de outros, mas o publico ndo. Aqueles que
sofrem danos dos produtos defeituosos nao estdo preparados para as
suas consequéncias. O preco de uma injuria e a perda de tempo ou
saude € um grande infortunio para a pessoa injuriada, sendo que o
risco de uma injuria pode ser segurado pelo fornecedor e distribuido
ao publico por meio do custo do negécio. O risco da ocorréncia de
danos é constante, portanto, para combate-lo deve haver protecéao
constante e geral por parte do fornecedor, que estd melhor situado
para alcancgar esta protegéo.” (grifo nosso).

O Juiz Traynor reconheceu a responsabilidade objetiva do produto pelo defeito
apresentado no produto alimenticio soda como relevante forma de (re)conceituar, nos
termos da Tort Law, a doutrina da garantia implicita contratual, ao afirmar que,
independentemente da prova da negligéncia do fornecedor, ele deve responder pelos
danos causados ao consumidor pelo fato de ter disponibilizado um produto no
mercado e por ser o detentor dos meios de producao - portanto, o Unico que pode
prevenir a ocorréncia dos danos. A racionalidade do argumento do Juiz Traynor se

moldou nos danos aos consumidores, € ndo no defeito do produto.

75 ESCOLA v. Coca Cola Bottling Co. of Fresno, 24 Cal. 2d 453, 1944. Disponivel em: <https:/
scocal.stanford.edu/opinion/escola-v-coca-cola-bottling-co-29248. Acesso em: 14 jun. 2017.
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Ao analisar o fundamento da responsabilidade do produto calcado no defeito
do produto, Traynor desvelou uma nova concepcédo de responsabilidade que se
justifica pelos seguintes argumentos:

a) Fornecedores devem ao consumidor particularmente uma exigéncia
de obrigacdo se ser vigilante na seguranga do produto; b) os
fornecedores estdo melhor situados para tomar precaugdes e, portanto
devem ser dadas grandes incentivos para tomar estas precaucoes; c) os
fornecedores estao melhor situados para distribuir os custos de danos
acidentais causados por produtos defeituosos; d) observagédo que a
responsabilidade por dano deriva de ter comercializado produto que
causou um dano independente de negligéncia (causalidade-estrita); €) O
argumento de que as vitimas com direito a indenizagdo nao deveriam
depender da natureza da conduta que causou o dano; f) andlise das
disparidades das partes em um litigio relacionado a prova e
procedimento; g) uma assertiva que, se houver dois caminhos para
estruturar o direito, e estes levarem ao mesmo resultado, a estrutura mais
direta e aberta é preferida.”®

Em suas ponderacdes, clarifica-se uma responsabilidade que se justifica tendo
em conta um defeito detectado no produto, ainda que ela seja objetiva, no sentido de
que Escola, o demandante da acdo, nao deveria ter que provar falta de diligéncia da
parte do demandado, Coca-Cola. Efetivamente, a lei sobre garantias implicitas serviu
como uma das fontes do moderno Direito sobre responsabilidade do produto, e
ainda continua em alguns Estados americanos representando um fundamento,
independentemente de responsabilidade por danos causados pelos produtos.
Pode-se mencionar o Estado de Nova lorque, que adota a concepgcdao. O
questionamento que se faz é: o produto com alegado defeito violou alguma garantia
implicita de sua finalidade pretendida?’’

Quase vinte anos apds a decisdo de Escola v. Coca-Cola Bottling Co. of
Fresno, em 1963, a Suprema Corte da Califérnia acolheu o argumento do Juiz Traynor
no caso Greenman. Yuba Power Products, que € considerado o marco da adoc¢ao da
responsabilidade objetiva do produto, e serd examinado na sequéncia.

76 GOLDBERG, John C. P.; ZIPURSKY, Benjamin C. Tort law: responsabilities and redress. 4th. ed.
New York: Wolters Kluwer, 2016. p. 901.
7 lbid., p. 933.
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2.1.2.1.2 A Emergéncia da Responsabilidade Objetiva (strict liability) do Produto: o
Caso Greenman v. Yuba Power Products, Inc., 59 Cal.2d 57 (1963)

William B. Greenman, autor da acao por danos contra o comerciante e o
fabricante de uma shopsmith - considerada uma superferramenta de uso doméstico
cuja funcao envolve serrar, furar e tornear madeira - ganhou o produto de presente de
Natal de sua esposa em 1955, apds ter visto a demonstracdo do produto pelo
comerciante e lido o manual de instrugées. Em 1957, ele comprou os acessérios para
entdo poder utilizad-lo. Depois de algum tempo trabalhando sem apresentar
dificuldades, quando estava manuseando um pedaco de madeira, de forma
inesperada, este foi arremessado pela maquina repentinamente e o golpeou na testa,
ocasionando sérios danos.”®

Dez meses e meio depois do acidente, ele processou o fornecedor e o
comerciante por violacdo de garantia do produto e negligéncia. Apds a fase de instrucao
probatoria, antes de levar o julgamento a juri, o Tribunal decidiu que ndo havia evidéncia
de que o vendedor fora negligente ou tivesse violado alguma garantia, e que o fornecedor
nao era responsavel pela quebra de alguma garantia implicita. Por consequéncia disso,
foi submetida ao juri somente a causa de acdo baseada em violacdo de garantias
implicitas pelo comerciante e em negligéncia e em violacdo de garantia expressas no
manual contra o fornecedor. O juri retornou um veredito em favor do autor contra o
fornecedor no montante de U$ 65.000,00 (sessenta e cinco mil délares) e um veredito
favoravel ao comerciante em face do autor.”®

Durante a fase probatéria, Greenman demonstrou prova substancial de que os
danos foram causados por defeitos no projeto e na construcao do produto Shopsmith.
Sua testemunha técnica esclareceu que foram utilizados parafusos inadequados para
unir as partes da maquina, e com a vibragdo normal do aparelho, o torno se
desestabilizou e causou o arremesso do pedago de madeira no rosto de Greenman.
Também no depoimento explicou-se que havia outra forma mais segura de unir as
partes do aparelho, o que preveniria esse tipo de acidente.®

Segundo o entendimento do Juiz Traynor, o juri poderia ter concluido que o

fabricante negligentemente construiu o produto ou que as informacgdes contidas no

8 GREENMAN v. Yuba Power Products, Inc., 59 Cal. 2d 57, 1963. Documento restrito, acesso mediante
senha.

79 |bid.

80 |bid.
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manual de instrucdes constituiam garantias expressas que foram violadas, acarretando
danos ao demandante. A defesa do fornecedor foi no sentido de que ele nao teve noticia
da violacdo da garantia dentro de um prazo razoavel e que sua causa de acao baseada
na violagéo da garantia fora barrada pela secéo 1.769 do Cédigo Civil. Assim como outras
normativas, a Lei que visa uniformizar as relacdes de vendas (Uniform Sales Act - Civ.
Code, paragrafos 1721-1800), Secao n? 1.769, trata do direito das partes em um contrato
de compra e venda ou de uma venda. A secdo nao refere que a noticia a ser dada da
violagdo da garantia decorre independentemente de um contrato de venda entre as
partes. E ainda leciona que tais garantias ndo foram impostas pela Lei das vendas, mas
sim decorrem de decisbes da Common Law, que as reconheceram em variadas
situagdes. O aviso prévio da Secdo n® 1.769, entretanto, ndo se mostra apropriado a
adocédo pelo Tribunal em agbes de consumidores que sofreram danos diante de
fornecedores que néo contrataram diretamente.8

Em consonéncia com o voto do Juiz Traynor, para impor a responsabilidade
objetiva do produto ao fornecedor perante as circunstancias do caso, nao era
necessario ao demandante estabelecer garantias expressas - conforme prevé o
Cédigo Civil. Na concepcao da Tort Law, a responsabilidade objetiva do produto ao
fornecedor é aplicada quando o produto colocado no mercado - que prova ser
defeituoso - causa danos ao ser humano. Com sua origem primeiramente nos casos
de produto alimenticio improprio para consumo, a partir da decisdao do caso, a
responsabilidade objetiva é reconhecida para uma variedade de outros produtos.®

Arrematou o Juiz Traynor que, se antes, nesses casos, 0 reconhecimento da
responsabilidade objetiva do produto estava vinculado a doutrina da garantia expressa
ou implicita do fabricante para o consumidor sem a necessidade da existéncia de um
contrato estabelecido entre as partes, a partir dessa decisdo, o reconhecimento da
responsabilidade objetiva passou a ter como fundamento a Lei - e ndo o acordo entre as
partes - por ser contrario ao fato de o fabricante estabelecer o escopo de sua prépria
responsabilidade, no caso de produtos defeituosos.82 O objetivo dessa responsabilidade
se concentra em assegurar que 0s custos dos danos provocados por produtos

defeituosos sejam suportados pelo fabricante que colocou o produto no mercado

81 GREENMAN v. Yuba Power Products, Inc., 59 Cal. 2d 57, 1963. Documento restrito, acesso mediante
senha.

82 |bid.

83 |bid.
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protegendo os consumidores que tém menos recursos de protecao, o que demonstra
ligacdo com o reconhecimento do estado de vulnerabilidade. Nesse sentido

Implicito na presenga da maquina no mercado, contudo, estava a
representacao de que ela faria os servigos para os quais foi construida
de forma segura. Sob estas circunstancias, ndo tem como estabelecer
se 0 demandante escolheu a maquina pelas afirmagdes do manual,
ou porque a propria aparéncia de exceléncia da maquina desmentia o
defeito escondido abaixo da superficie, ou porque simplesmente ele
assumiu que seria seguro fazer os trabalhos que foi construido para
fazer.

A decisdo final da Corte da Califérnia ao julgar a apelacdo do fabricante da
Shopsmith mencionou que era suficiente para estabelecer a responsabilidade do
fabricante a prova de que o demandante sofreu um dano enquanto manuseava o produto
em seu modo normal e esperado, como resultado de um defeito de fabricacdo e de
projeto pelo fabricante, de cujos riscos Greenman nao estava ciente.®* A partir do voto do
Juiz Traynor nessa importante decisao, definiu-se a responsabilidade objetiva do produto
aos fabricantes por danos causados em razdo de defeito do seu produto. A
responsabilidade objetiva do produto com origem nas garantias implicitas de qualidade

do produto foi prevista no Restatement Second of Torts.

2.1.2.1.3 Restatement Second of Torts: Secao 402A

Pelo menos durante o interim entre 1965 e 2000, a Secao 402A preconizou 0s
termos da analise dos casos de responsabilidade do produto. O Instituto de Direito
Americano, ao editar uma nova secao ao Second Restatement of Torts, defendeu uma
nova causa de agao por danos causados por produtos defeituosos.® Ja entre 1960 e
1970, tanto as Cortes estaduais quanto suas legislacdes adotaram alguma variacao
na andlise dos casos concernentes a responsabilidade do produto:

§ 402A. Responsabilidade especial do vendedor do produto por danos
fisicos ao usuéario ou ao consumidor

(1) A pessoa que vende qualquer produto em condicao defeituosa, de
forma irrazoavelmente perigosa para o usuario ou consumidor ou para
sua propriedade, esta sujeita a responsabilidade por danos fisicos

8¢ GREENMAN v. Yuba Power Products, Inc., 59 Cal. 2d 57, 1963. Documento restrito, acesso mediante
senha.

8 GOLDBERG, John C. P.; ZIPURSKY, Benjamin C. Tort law: responsabilities and redress. 4th. ed.
New York: Wolters Kluwer, 2016. p. 912.
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causados, portanto, ao usuario ou consumidor final, ou a sua
propriedade, se

(a) o vendedor esta envolvido no negécio de vender esse produto, e
(b) é esperado e atinge o usuario ou o consumidor sem alteragao
substancial na condigdo em que € vendido.

(2) A regra indicada na Subseccao (1) se aplica, embora

(a) o vendedor exerceu todos os cuidados possiveis na preparagao e
venda de seu produto, e

(b) o usuario ou o consumidor ndo comprou o produto ou entrou em
qualquer relagao contratual com o vendedor.®

Prosser, repérter da Secado, teceu entdo comentarios basilares ao
enderecamento de problemas e a constru¢ao de uma estrutura para o tratamento das
acOes pertinentes a responsabilidade do produto. As Cortes e as legislaturas que
empregavam a Sec¢ao 402A tiveram que melhora-la ou revisé-la, uma vez que poderia
se antecipar em seu texto a orientacao sobre importantes mudancas na area, a época.
O Restatement Second of Torts fundamentou a responsabilidade objetiva do produto
no raciocinio da garantia implicita, fazendo-se dependente das expectativas do
consumidor. Nesse ponto de vista, diferenciou as garantias implicitas contratuais da
versao adotada pela Tort Law, haja vista que na Secao 402A as garantias implicitas
nao se sujeitavam a regras e a clausulas contratuais, mas somente se o produto
defeituoso colocou o consumidor em uma situacao de perigo pela qual ele ndo poderia
esperar.8’

A responsabilidade objetiva do produto se aplica quando o item defeituoso esta,
ao tempo em que saiu do controle do vendedor, em condicdo nao prevista pelo
consumidor final, o0 que torna o produto excessivamente perigoso (unreasonably
dangerous) ao consumidor, de acordo com o conhecimento comum da comunidade e
suas caracteristicas. O teste de expectativa do consumidor, a ser aplicado pelo juri
nas questdes de fato de determinado caso, reside na determinacdo se o produto
alegado defeituoso frustrou as expectativas razoaveis do consumidor ordinério sobre
a seguranca do produto.® Na secdo que segue, desvenda-se de que forma a
racionalidade da objetiva responsabilidade do produto se desenvolveu até a adocao,
pelo Restatement Third of Torts, em alguns pontos dos principios da negligéncia.

86 AMERICAN LAW INSTITUTE. Restatement. [S.1.], v. 2, 281-503,1965. Documento restrito, acesso
mediante senha

87 |bid., p. 281-503.

88 |bid., p. 281-503.
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2.1.2.2 A Evolucao da Responsabilidade Objetiva do Produto (strict liability) a partir
dos Principios da Negligéncia (negligence principles)

A lei da negligéncia surgiu para regrar diversas situacées em que existe ato
ilicito causador de dano a outrem - especificamente quando o portador de um dever
viola o cuidado devido a vitima, acarretando-lhe consequéncias danosas. Na primeira
metade do século passado, as acdes sobre responsabilidade do produto se pautavam
essencialmente na lei da negligéncia.

O conceito de negligéncia abarca uma variedade de condutas e de omissoes,
e no que diz respeito ao conceito de produto disponivel no mercado, pode envolver o
marketing negligente, a falha no dever de informar quanto ao aspecto perigoso do
produto, a escolha consciente de projeto, os descuidos na linha de producéo, nao
obstante ser considerado um defeito do marketing em responsabilidade objetiva do
produto. Quanto a tomada de decisao de risco consciente assumido pelo fabricante,
as Cortes tém entendido que algumas situacdes sdo enquadradas em ato ilicito
intencional (intentional tort) ou baseadas em teorias de imprudéncia, que sao
derivadas da lei da negligéncia.®®

Os elementos de uma causa de agao com base no ato ilicito da negligéncia
contemplam: (i) dano; (ii) dever; (iii) violacdo deste dever; (iv) causalidade. Dentre
estes, 0 primeiro a ser analisado é o dano, uma vez que fornece a necessaria
identificagdo das variagbes do ato ilicito da negligéncia. Nos mais variados casos
caracterizadores de negligéncia, a controvérsia reside nao exatamente nos elementos
da agcdo, mas se alguns deles (ou todos) podem ser (ou foram) provados

satisfatoriamente, conforme alguns exemplos que ilustram a situagdo.°

89 SHAPO, Marshall S. Shapo on the law of products liability. 7th ed. Northampton: Edward Elgar,
2017 cap: 5 negligence and intentional torts, p. 2.

9 g) pedestre versus motorista: O motorista tem o dever de dirigir com diligéncia para o bem-estar dos
demais usuarios da rodovia. Se o motorista atropela uma pedestre lhe causando sérios danos, 0
pedestre devera comprovar no julgamento que o motorista violou este dever de diligéncia ao dirigir
ou acelerar com desatencdo. Tendo sucesso nesta comprovagdo e sem defesa excludente de seu
direito, a pedestre tera a direito a compensacao de todos os prejuizos e danos sofridos. b) paciente
versus médico: O médico possui o dever de cumprir com o padrao de diligéncia estabelecido pela
sua profissao. Se, ao realizar uma pequena cirurgia, acaba por deixar o paciente paraplégico, o
paciente tera que demostrar que o médico agiu abaixo do padrao de diligéncia esperado e, que isso
lhe ocasionou o dano. Terd direito a compensar por despesas médicas, o trauma de se tornar
paraplégica, e por despesas que terd que suportar futuramente. ¢) comerciante versus fabrica: A
fabrica tem o dever de agir com o cuidado que lhe € exigido ao armazenar produto quimico. Se o
depésito da fabrica vem a incendiar e queima o comércio localizado ao lado, o comerciante tera que
demonstrar que o incéndio foi ocasionado pela falta de cuidado dos proprietarios ou do gerente da
fabrica em adotar medidas de seguranca que um depdsito de bebidas inflamaveis requer.
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A origem da responsabilidade do produto fundamentada na negligéncia é
marcada pela decisdio em Macpherson v. Buick Motor Company.®' Donald
Macpherson, morador de uma pequena vila da cidade de Nova lorque, comprou um
carro de um revendedor local. Em julho de 1911, enquanto conduzia um vizinho
doente ao hospital, a roda esquerda traseira do veiculo quebrou, descontrolando-o e
arremessando-o em uma vala, o que lesionou Macpherson, que sofreu danos
corporais. Seu advogado decidiu entrar com uma acao de indenizacdo dos danos
contra o fabricante do carro, que tinha melhores condi¢cdes financeiras que o
revendedor local. Mesmo inexistindo relagdo contratual (privity) com a Buick Motor
Company, o veredito foi favoravel a Macpherson, no valor de U$ 5.000,00 (cinco mil
dolares).

Inconformada com a decisao, a empresa apelou para a Corte de Apelagcéao de
Nova lorque, que confirmou a decisdo em favor do demandante. O Juiz Cardozo, que
relatou o voto da maioria, descartou a teoria de que somente o comprador direto
estaria coberto pela garantia (responsabilidade contratual), mas sim qualquer pessoa
injuriada, fundamentando a responsabilidade do vendedor pelos danos fisicos
previsiveis causados a terceiro, nos principios da lei da negligéncia. Eliminou, com
isso, a necessidade de relagédo contratual entre as partes (privity).9

Tanto em Greenman v. Yuba Power Products quanto em MacPherson v. Buick,
a responsabilidade foi baseada a partir da existéncia de um defeito no produto, ja que
as regras nao foram adstritas aos consumidores diretos, mas a linguagem utilizada foi
de seres humanos. A légica do fundamento de conferir protecao igual - ou até mesmo
superior - ao bystander pode ser visualizada na decisdo da Suprema Corte da
Califérnia, no caso Elmore v. American Motors Corp., em 1969:

Bystander deveria ter direito a uma protegdo maior que o consumidor
ou usuario, onde os danos causados por defeitos aos bystanders sao
razoavelmente previsiveis. Consumidores e usuarios, pelo menos,
tem a oportunidade de inspecionar os defeitos e limitar suas compras
a artigos fabricados por fabricantes conceituados e vendidos por
conceituados varejistas, onde o bystander normalmente ndo tem esta

GOLDBERG, John C. P.; ZIPURSKY, Benjamin C. The Oxford introductions to U.S. law: torts.
New York: Oxford University Press, 2010. p. 72-74.

91 MACPHERSON v. Buick Motor Co., 145 N.Y.S. 462, App. Div. 1914. GREENMAN v. Yuba Power
Products, Inc., 59 Cal. 2d 57, 1963. Documento restrito, acesso mediante senha.

92 |bid.
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oportunidade. Em resumo, o bystander estd em maior necessidade de
protecdo dos produtos defeituosos os quais sdo perigosos.®

Os argumentos utilizados nessas importantes decisdes balizaram a protecao
ao bystander, que nao se beneficia do baixo custo associado ao produto menos
seguro, tampouco tem o poder de escolher artigos e fornecedores conceituados,
tornando-se ainda mais vulneravel que o consumidor direto, pois mesmo assim podera
sofrer as consequéncias danosas de um produto defeituoso. A aplicacdo da
responsabilidade extracontratual ao fornecedor passou a ser identificada em varias
decisdes seguintes.

Em Macpherson, ao se eliminar a necessidade de privity entre as partes,
tornou-se possivel a parte lesionada - tanto ao comprador quanto ao usuario - requerer
compensacao dos danos causados por negligéncia do fornecedor o qual ele nao
contratou diretamente, o que beneficiou o0 comerciante e também o consumidor, que
teria mais chances de ser indenizado. Contudo, o caso criou o direito de processar
somente a parte que teria agido negligentemente, e ndo o direito de demandar em
face de mais um fornecedor. Ao mesmo tempo em que facilitou, de um lado, o direito
do consumidor de ser compensado, dificultou a capacidade de demonstrar em juizo
que o fabricante nao inspecionou ou nao tomou todas as medidas razoaveis
esperadas.®*

A decisado ecoou nos anos seguintes nos Tribunais dos Estados Unidos, o que
gradualmente instaurou uma regra geral de imposicdo de responsabilidade por
negligéncia a qualquer fornecedor de mercadoria. A I6gica foi estabelecer que, nao
somente a comida, mas qualquer outro produto defeituoso impunha perigo aos
consumidores. Logo, também nao haveria distincdo do tratamento juridico dado aos
casos, e apdés Macpherson, a aplicacdo da responsabilidade objetiva do produto
passou a se fundamentar na negligéncia.

Era necessario que o demandante demonstrasse que o defeito decorria da
conduta negligente do vendedor, e para tanto, invocava-se a doutrina res ipsa
loquitur®®, a qual, no entanto, n&o foi corretamente aplicada a época pelos Tribunais,

que presumiam que a existéncia do defeito era prova suficiente de negligéncia - ou

9% GOLDBERG, John C. P.; ZIPURSKY, Benjamin C. Tort law: responsabilities and redress. 4th. ed.
New York: Wolters Kluwer, 2016. p. 911.

%4 ABRAHAM, Kenneth S. The forms and functions of tort law. 5th ed. New York: Foundation Press,
2017. p. 220.

9 GEISTFELD, Mark A. Principles of products liability. New York: Foundation Press, 2006. p. 22.
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seja, determinavam o fundamento da negligéncia pela conjuntura do caso em vez do
conteudo probatério. A correta aplicacao de res jpsa loquitur suscitaria 0 demandante
a provar que o defeito alegado foi provavelmente causado pela negligéncia do
demandado. De fato, a regra geraria um obstaculo quase intransponivel de contetdo
probatério, tornando-se bastante onerosa ao demandante, posto que “este problema
de prova pode justificar a aplicagio da responsabilidade objetiva”.%6

Por conseguinte, um eventual obstaculo probatério do demandante em
visibilizar o defeito do produto prejudicaria o objetivo da Tort Law, que é incentivar o
fabricante a investir em seguranca e a evitar 0s riscos. A aplicacdo da
responsabilidade objetiva do produto retira o 6nus da prova do demandante e devolve
ao fornecedor a decisao em investir em seguranca, dado que se deve levar em conta
que, para maximizar os lucros, cabe minimizar a soma das despesas com
indenizagdes em reponsabilidade civil e, consequentemente, os danos causados por
defeitos, segundo um célculo econdémico eficiente (custo-beneficio).%”

A responsabilidade baseada na negligéncia também nao se mostrou eficaz em
incentivar os empregadores a investir em locais de trabalho mais seguros e salubres,
tampouco promoveu a justa compensacao aos trabalhadores - notadamente quando
os acidentes de trabalho comecaram a ocorrer com maior frequéncia, no inicio do
século XX. Os Estados, seguindo a justificacdo do obstaculo probatério dos
trabalhadores em evidenciar a conduta negligente dos empregadores e a tendéncia da
responsabilidade objetiva, promulgaram Estatutos de Compensacgao
aos Trabalhadores.%

A terceira atualizagdo em Tort - chamada de Restatement Third of Torts —
recorre aos principios da negligéncia para justificar a responsabilidade objetiva do
produto, contudo o texto diferencia o tratamento juridico a ser dado ao defeito de
fabricacéo e de construcao dos defeitos de projeto e de informacao. Para o defeito de
fabricacdo e de construcdo é adotado o critério da responsabilidade objetiva do
produto, enquanto que para o defeito de projeto e de informacéao aplicam-se as regras
da responsabilidade por negligéncia.®®

9% GEISTFELD, Mark A. Principles of products liability. New York: Foundation Press, 2006. p. 23.
9 Ibid., p. 24.
% |bid., p. 25.
9 |bid., p. 26.
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2.1.3 7orf Lawna Atualidade e Teorias de Reparacao

Passa-se a analise das teorias utilizadas atualmente como causa de acao no
caso de ilicitos civis abrangentes pela Tort Law, excetuando-se nesses casos 0S
direitos provenientes do Direito Contratual. Historicamente, a responsabilidade do
produto deita suas origens em principios do direito das garantias contratuais e da
negligéncia, muito embora tenha edificado seus pressupostos de acordo com a
especificidade da relacao entre fornecedor e consumidor.

2.1.3.1 Negligéncia (negligence)

O fundamento da responsabilidade do produto nos Estados Unidos permanece
como pilar na teoria de reparagcdo com base na negligéncia. Apesar de as teorias
sobre a aplicagdo da responsabilidade objetiva do produto terem se desenvolvido no
periodo entre 1960 e inicio de 1980, a maior parte dos Estados escolheu a
responsabilidade com base na negligéncia para regular o ramo do Direito da Tort Law.
Nas Ultimas décadas, varias legislagbes estaduais e importantes casos foram
decididos por influéncia de principios da negligéncia reconhecidos na Terceira
Atualizacao do Direito da Tort Law: Responsabilidade do Produto (Restatement (Third)
of Torts: Products Liability).1%

A negligéncia pode ocorrer em qualquer estagio de desenvolvimento do servigo
ou do produto, seja no projeto, na fabricacéo, no marketing e na negligéncia em informar
e em fornecer avisos adequados aos consumidores. Os requisitos de uma acédo
fundamentada na negligéncia do fornecedor devem ser provados pelo demandante
conforme as condigdes que seguem: i) o vendedor tinha um dever para com 0O
demandante; ii) o vendedor violou tal dever; iii) a violagéo foi a causa de fato'°' do dano
sofrido pelo demandante; iv) a causa de fato foi também a causa préxima do dano; e v)
o tipo do dano sofrido pelo demandante € possivel de ser reparado pela lei da

negligéncia.'%?

100 OWEN, David G. Products liability law. 3th ed. St. Paul: West Academic, 2015. p. 29-30. (Hornbook
series).

101 Cause in fact — A ag&o foi uma condi¢éo necesséria, mas talvez né&o tenha sido suficiente para
causar o dano. Proximate Cause — E um evento suficientemente capaz de provocar o dano sofrido
pelo demandante, em que as Cortes julgam ser a causa do evento danoso.

102 |bid, p. 30.



53

Para a averiguacao da negligéncia, o padrao de diligéncia exigido do fabricante
deve concordar com o padrao de diligéncia que razoavelmente o fabricante, como
expert no produto, € esperado a ter, de acordo com o tipo e a probabilidade de dano
que o produto possa causar. O devido cuidado a ser praticado pelo fabricante sera
exigido na proporgao do risco envolvido no produto ou no servigo, que sera verificado
em conformidade com as medidas e as a¢des de precaugdo a serem adotadas, em
todas as fases de comercializacdo. Dessa forma, “a responsabilidade do fabricante
em negligéncia esta limitada a tais riscos, usos e pessoas, bem como se 0s riscos sao
razoavelmente previsiveis no momento em que o produto é fabricado ou vendido”.1%3
A questdo tem estreita relagdo com os riscos de desenvolvimento, 0s quais seréao
trabalhados no proximo capitulo.

2.1.3.2 Apresentacao Falsa ou Fraude (tortius misrepresentaion or fraud)

Muito embora nas causas de agao com base em apresentacao falsa de produto
Nao seja necessario provar algum defeito propriamente dito, elas se originam no
contexto da Lei da Responsabilidade do Produto e tangem a comunicagao de falsa
informacgao sobre algum produto ou servigo que possa causar dano fisico. A fraude ou
o dolo sdo elementos da intencional apresentacao falsa do produto, e tém como
requisitos a materialidade da representacao falsa, o conhecimento da falsidade ou a
ignorancia da verdade por parte do fabricante. Tencionam que o publico acredite em
sua comunicagao e aja em consonancia, uma vez que desconhece a falsidade, além
da causa dos danos dos consumidores pela confianca e pela utilizacdo de acordo com
a representacao falsa do produto.%*

Shapo'% ilustra a recente decisdo da Corte de Apelagdo da Florida, que
concluiu em caso de responsabilidade do produto relacionado ao cigarro que seus
fundamentos eram baseados na negligéncia. Algumas decisbes sobre
responsabilidade civil nos Estados Unidos atinentes ao cigarro geraram como
fundamento o ato ilicito baseado na fraude (tort of fraud), a qual ocorreu, no caso em
tela, sob o argumento de que a empresa de tabaco fez declaragdes inveridicas sobre

108 OWEN, David G. Products liability law. 3th ed. St. Paul: West Academic, 2015. p. 30. (Hornbook
series).

104 |bid.,. p. 31..

105 SHAPO, Marshall S. Shapo on the law of products liability. 7th ed. Northampton: Edward Elgar,
2017. cap: 5 negligence and intentional torts, p. 18.
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o produto, ciente de que eram falsas, para induzir o consumidor a comprar, a consumir
e a sofrer a consequéncia danosa a sua saude.

No mesmo sentido se propagou a manifestagdo'®® quanto as informagoes
omitidas por parte dos fabricantes de cigarros aos consumidores. Sob essa 6tica,
importa, na analise da boa-fé e de seu conteudo conceitual, ndo somente saber se o
fabricante ignorava; interessa antes se agiu com a diligéncia necessaria para
satisfazer as expectativas legitimas dos consumidores. O conhecimento da industria
tabagista de que o cigarro faz mal a saude, de que tem alto poder de dependéncia em
funcdo da nicotina e de que causa maleficios também aos fumantes passivos e a néo
informacao aos consumidores nas décadas anteriores a 1990 geram clara atitude de
méa-fé que deve ser penalizada.’®” Repisa-se que ndo somente foi omitida essa
informacédo, como foi veiculada em sentido contrario: que o cigarro era sinénimo de
saude, de status e de glamour, com a intencao clara de suscitar o0 consumidor ao erro
- figura também representada no Codigo pelo instituto do dolo.%®

A apresentacgdo ou a informacéo falsa tém relacdo quando o fabricante conhece
o0 perigo relacionado ao produto, mas engana a comunidade médica ou diretamente
0s consumidores, ao reportar informacdes imprecisas ou incompletas em relacao a
seguranca do produto ou do medicamento. Segundo informa o § 9 do Third
Restatament, a causa de acdo com base na apresentacao falsa congloba os seguintes

elementos:

1) que uma apresentacao foi feita; 2) que a apresentacao era falsa; 3)
que quando foi feita, a apresentacao era sabida por ser falsa ou feita
de forma imprudente sem o conhecimento de sua verdade e como
uma assertiva positiva; 4) que foi feita com a intengédo do demandante

106 ATZ, Ana Paula; ROCHA, Leonel Severo. Indenizacdo em caso dificil: a responsabilidade civil das
empresas de tabaco no Brasil. Revista de Direito do Consumidor, S&o Paulo, ano 26, v. 111, p. 39-
74, maio/jun. 2017. Disponivel em: <http:/bdjur.stj.jus.br/ijspui/handle/2011/111171>. Acesso em: 14 jun.
2017.

107 “Por tudo isto, a boa-fé funcionalmente ambivalente, que visa, pois, penalizar a méa-fé e proteger a boa-
fé, deve ser entendida em sentido ético. A prépria boa-fé possessoria, ponto de partida do conceito, &,
assim, atingida, traduzindo-se na ignorancia desculpavel de lesar o direito alheio.” MENEZES
CORDEIRO, Ant6nio Manuel da Rocha. Da boa fé no direito civil. Coimbra: Almedina, 1984. p. 513.

108 “O dolo, assim, é todo e qualquer artificio empregado por uma das partes, ou por terceiro, com o fito de
induzir outrem a pratica de um ato. Advirta-se, entretanto, ndo ser necessério que haja prejuizo para
aquele que, incorrendo no erro provocado, manifesta a vontade através do dolo. Bastara que o artificio,
o ardil, utilizado tenha sido suficiente para fazer o agente celebrar um negécio que, em condi¢des
regulares, ndo celebraria”. FARIAS, Cristiano Chaves de; ROSENVALD, Nelson. Curso de direito civil:
parte geral e LINDB. 13. ed. rev. ampl. atual. Sao Paulo: Atlas, 2015. v. 1, p. 547.
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confiar nela; 5) que o demandante confiou; e 6) que ele ou ela sofreu
um dano como resultado.'®®

Assim, a fraude ocorre quando um ator efetua a apresentacéo falsa de um fato,
consciente de que é falso, com o objetivo de induzir outros a manifestar sua vontade
e a vir a sofrer consequéncia danosa. Quando a fraude tem relacao com a compra de
acoes na Bolsa de Valores, é chamada de fraude de titulos. Na apresentacao falsa ou
fraude, instituto de Direito Civil e vertente da Tort Law, o ponto principal do suporte
fatico € o elemento da fraude (veicular informacéo falsa, sabendo da verdade) por
parte de quem apresenta o produto e a confianga do usuario ou do consumidor na
apresentacao falsa.!®

2.1.3.3 Violacao de Garantia (breach of warranty)

Em certo sentido, a lei das garantias refere-se as obrigacdes do fornecedor que
surgem quanto a representacao do produto nas transacgdes de venda. Derivam-se das
declaracdes sobre o produto, que podem ser expressas pela comunicacdo emitida
pelo vendedor em relacao as caracteristicas do produto ou podem ser implicitas, de
acordo com a natureza da compra e da venda. Atualmente, a lei das garantias faz
parte do Direito Contratual devido aos aspectos importantes que despontam da venda
e da compra de um produto, ndo obstante a lei da responsabilidade do produto se
basear fundamentalmente na Tort Law."’

A construcao atual da lei da garantia da responsabilidade do produto se norteia
em grande parte pelo artigo 2° do Cdodigo que regula as relagdes comerciais (Uniform

Commercial Code - UCC)'"?, o qual prevé a origem das garantias, como sao definidas

109 AMERICAN LAW INSTITUTE. Restatement of the law, third, torts: products. [S.l.], 1998. cap 1:
Liability of commercial product sellers based on product defects at time of sale. Documento restrito.
Acesso mediante senha.

110 GOLDBERG, John C. P.; ZIPURSKY, Benjamin C. The Oxford introductions to U.S. law: torts.
New York: Oxford University Press, 2010. p. 252-254.

1 OWEN, David G. Products liability law. 3th ed. St. Paul: West Academic, 2015. p. 31. (Hornbook
series). Como assevera Owen, uma minoria de Estados americanos ndo adotou a responsabilidade
objetiva do produto do direito da Tort Law enquanto fundamento para a venda de produtos
defeituosos, mas construiram a jurisprudéncia, em grande parte, na garantia implicita de qualidade
do produto, segundo os Estados de Delaware, Massachusetts, Michigan, Virginia e, em menor
extensao, Carolina do Norte.

12 0 §2-314 do Uniform Commercial Code trata da garantia implicita do produto e da condigdo de sua
comercializagao, conforme segue:

Unif.Commercial Code § 2-314
§ 2-314. Garantia implicita: Comercializagao; Uso do comércio.
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e a quem sao dirigidas. O Uniform Commercial Code constitui provisbes com o
objetivo de harmonizar a lei de vendas e de transacdes comerciais nos Estados
americanos. Atualmente, a maioria dos Estados segue as recomendacdes juridicas
previstas no UCC, que é um projeto conjunto da Conferéncia Nacional de Comissarios
em Leis Estaduais Uniformes (NCCUSL) e do Instituto de Direito Americano (ALI).'"3

Para a configuracdo da violacdo de garantia expressa, cumpre que O
comprador prove que a representacao do produto, seja escrita ou verbal, por parte do
fornecedor, fomentava a base do negdcio. Por outro lado, as violagbes de uma
garantia implicita de comercializacdo nos casos de responsabilidade do produto
normalmente sdo decorrentes de uma falha no produto de adequacéo ao fim que se
destina - por exemplo, quando os freios de um carro novo nao funcionam ou quando
um ar-condicionado nao resfria o ambiente. A responsabilidade civil do fornecedor nos
casos de violacao de garantia expressa e implicita estd fundamentada na falha da
seguranca razoavel esperada do produto, o que se assemelha a mesma base juridica
pela qual a responsabilidade objetiva em Tort Law estd assentada, segundo prevé a
§ 402A do Restatement (Second) of Torts.1*

2.1.3.4 O Mito da Responsabilidade Objetiva (strict liability) do Produto

A teoria predominante e mais influente de reparagdo na moderna lei de
responsabilidade do produto tem sido considerada a doutrina da responsabilidade
objetiva do produto, a qual, conforme analisado anteriormente, foi literalmente

aplicada no caso Henningsen v. Bloomfield Motors (1960) e reconhecida

(1) A menos que seja excluido ou modificado (Se¢édo 2-316), a garantia de que a mercadoria deve
ser comercializada esté implicita em um contrato para venda se o vendedor for um comerciante em
relacéo a bens desse tipo. Sob esta se¢éo, a venda de alimentos ou bebidas a serem consumidos
nas instalagdes ou em outro lugar é uma venda;
(2) Os bens a serem comercializados devem ser, pelo menos, como:
a) passar sem objecdo no comércio sob a descrigcao do contrato;
b) no caso de bens fungiveis, sdo de qualidade média justa dentro da descrigao; e
c) sdo adequados para os propdésitos comuns para os quais tais bens sao utilizados; e
d) funcionar, dentro das variagdes permitidas pelo acordo, até mesmo tipo, qualidade e quantidade
dentro de cada unidade e entre todas as unidades envolvidas; e
(e) estdo adequadamente contidos, embalados e rotulados como o acordo pode exigir; e
(f) estar em conformidade com as promessas ou afirmagdes de fato feitas no recipiente ou rétulo, se
houver.
(3) A menos que seja excluido ou modificado (Se¢éo 2-316), outras garantias implicitas podem surgir
do curso de negociagao ou do uso de comércio.
113 Uniform Commercial Code.
14 OWEN, David G. Products liability law. 3th ed. St. Paul: West Academic, 2015. p. 32. (Hornbook
series).

(
(
(
(
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explicitamente em Greenman v. Yuba Power Products, Inc (1963). Em 1965, o Instituto
de Direito Americano, ao incluir o novo principio de responsabilidade na Secao 402A
do Second Restatement of Torts, motivou que muitos Tribunais e algumas legislacdes
estaduais entre as décadas de 1960 e 1970 adotassem a responsabilidade objetiva
do produto em Tort Law para danos fisicos causados por produtos defeituosos.''®

O fundamento da responsabilidade objetiva do produto na Secao 402A reside
na frustragcdo das expectativas do consumidor no que se refere a seguranca do
produto - diferentemente do estabelecido pela lei da negligéncia, que é a culpa do
vendedor, nos casos de defeitos ocultos. De fato, a prépria aplicacdo do teste de
expectativas do consumidor fez surgir a analise dos principios da previsibilidade e a
ponderacdo do risco-utilidade do produto, que sao institutos préprios da lei da
negligéncia, muito embora os tribunais continuassem a mencionar a palavra
responsabilidade objetiva (strict liability)) mesmo quando aplicavam a
responsabilidade baseada na culpa para os defeitos de projeto e na falha no dever de
informacao.'"®

A responsabilidade com fundamento nos principios da lei da negligéncia - e,
portanto, baseada na culpa - teve sua previsdo de forma clara com a publicacdo, em
1998, do Restatement (Third) of Torts: Products Liability. Na terceira atualizacao sobre
a responsabilidade do produto, o Instituto de Direito Americano abandonou qualquer
pretensdo de responsabilidade objetiva do produto para os defeitos de projeto e de
informacdo, mantendo-a somente para os defeitos de fabricacdo. Ocorre que, nao
obstante a maior parte dos Tribunais aplicar as provisbes da atualizacdo sobre
responsabilidade do produto e reconhecer em suas decisées que o principio aplicado
aos casos de defeitos de projeto e de informacédo provém da lei da negligéncia,
continuam utilizando a linguagem jurisprudencial originada da Se¢ao 402A do Second
Restatement, que cita a lei moderna sobre responsabilidade do produto dos Estados
Unidos como objetiva.l!”

115 OWEN, David G. Products liability law. 3th ed. St. Paul: West Academic, 2015. p. 33. (Hornbook
series).

18 |pid., p. 33.

"7 |bid., p. 33.
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2.1.4 Elementos Caracterizadores de uma Acao de Responsabilidade do
Produto

Antes de adentrar na analise da concepcao de defeito e suas variacdes no
Direito estadunidense e sua consequente influéncia na Diretiva n. 85/374/CEE e na
legislacao brasileira, calha examinar os elementos caracterizadores de uma agao-
padrdo embasada na responsabilidade do produto. Nesse contexto, vale considerar
as concepc¢des de dano, de fornecedor, de condi¢do defeituosa e de causalidade,
0 que oportunizara a discussao posterior sobre a responsabilidade do produto toxico
e o fundamento dos riscos de desenvolvimento. Nas palavras de Goldberg e
Zipursky, os elementos de um caso prima facie em uma acao de responsabilidade
do produto abarcam como elementos essenciais:

O ator A estd sujeito a responsabilizar a pessoa P em
responsabilidade do produto se:

1. P sofreu um dano;

2. A vendeu o produto;

3. A é um vendedor comercial de tal produto;

4. Ao tempo que o produto foi vendido por A, o produto estava em
uma condicao defeituosa; e

5. O defeito agiu como uma causa atual e préxima ao dano de P.'"®

O primeiro elemento a ser considerado é o dano. Em se tratando de
responsabilidade do produto nos Estados Unidos, requer-se atengao especial ao se
verificar que tipo de dano o produto defeituoso causou ao demandante. Se a
intencao é a indenizacao decorrente de defeito que causa dano ao préprio produto
ou a sua destruigdo, o demandante devera recorrer, salvo em excegdes que variam
entre jurisdicées, ao contrato de compra e venda, ao alegar violacdo de garantias
expressas ou implicitas do produto - ou seja, na perspectiva do Direito Contratual.
Diferentemente, se o produto defeituoso causar danos materiais tangiveis (tanto
danos fisicos quanto a propriedade outra que nao ao préprio produto), regula-se
pela lei da responsabilidade do produto.'"®

No mesmo sentido, enfatiza-se que a doutrina da responsabilidade do
produto nos Estados Unidos € mais criteriosa em reconhecer agdes baseadas em

outros tipos de danos como perda econOmica intangivel - por exemplo, perda de

118 GOLDBERG, John C. P.; ZIPURSKY, Benjamin C. Tort law: responsabilities and redress. 4th. ed.
New York: Wolters Kluwer, 2016. p. 913.
9 |bid., p. 913.
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receita futura ou puro sofrimento emocional. Mais adiante se constatara que tal
diferenciacdo também ocorreu no Codigo de Defesa do Consumidor no Brasil,
embora nesse caso, quando o produto néo atinge a finalidade esperada - a saber,
vicios de qualidade por inadequacéao - é tratado como responsabilidade pelo vicio
do produto e regido pelas garantias tanto contratuais quanto legais. J4 quando ha
vicio de qualidade por inseguranca (em que é concebido como defeito), rege a
responsabilidade pelo fato do produto. Ambas as concepc¢des sao tratadas pelo
Direito do Consumidor, que é um ramo do Direito autbnomo e abrange também
categorias de Direito Contratual e de responsabilidade civil.'2°

O segundo elemento a ser compreendido é o que abrange a categoria de
produto. De acordo com que instrui o Restatement Third of Torts: Products Liability §
19 (b) (1998), a primeira consideracdo a ser feita € a de que servigos nao sao
produtos. Nao obstante, o conceito de produto permanece bastante vasto, incluindo
em sua lista além de alimentos e de bebidas, “automoéveis, brinquedos, utensilios
de cozinha, produtos farmacéuticos, produtos quimicos vendidos para uso
comercial ou residencial, alguns dispositivos médicos, cosméticos e artigos de
higiene pessoal, avides, barcos, motocicletas, equipamentos de protecao,
equipamento cientifico, materiais de embalagem, equipamento agricola, pesticidas,

tratamentos quimicos e outros”.'?' No mesmo aspecto,

a) uma propriedade real é improvavel que se qualifique como um
produto. Desta forma, terrenos, apartamentos e casas ndo sao
consideradas produtos. Contudo, casas pré-fabricadas e produzidas
em massa sao frequentemente consideradas produtos;

b) partes do corpo humano, tecidos, sangue, produtos sanguineos, e
células nao sao usualmente considerados produtos;

¢) Venda de animais vivos como pet ou para pecudria frequentemente
nao sao considerados produtos;

d) Material textual — geralmente nao sao considerados produtos
(enciclopédias, guias, livros). Graficos e mapas geralmente sao
considerados produtos;

e) Intangiveis: eletricidade e raio x, ficam no limbo, geralmente néo
sédo classificados como produtos, outras vezes sim;

f) Produtos usados: geralmente ndo estdo sujeitos a doutrina da
responsabilidade do produto, muito embora a doutrina existente agora
qualifica esta regra, Restatement Third, § 8.

120 BENJAMIN, Antonio Herman V. Teoria da qualidade. In: BENJAMIN, Antonio Herman V.;
MARQUES, Claudia Lima; BESSA, Leonardo Roscoe. Manual de direito do consumidor. 6. ed.
rev., atual., ampl. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 2014. p. 157.

121 GOLDBERG, John C. P.; ZIPURSKY, Benjamin C. Tort law: responsabilities and redress. 4th. ed.
New York: Wolters Kluwer, 2016. p. 914.
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g) Finalmente algumas jurisdicdes consideram remédios prescritos e
vacinas como um tipo de produto, muito embora algumas delas criam
uma decisao deliberativa para isentar o produto do alcance das leis de
responsabilidade do produto. (grifo do autor).?2

Feitas as observagdes sobre o conceito de produto, convém a analise acerca
da concepcao de vendedor - ou quem podera ser demandado em juizo em uma
acao de responsabilidade do produto. Os casos emblematicos estudados
(Macpherson, Escola e Henningsen) direcionaram a demanda diante dos
fabricantes dos produtos. Em décadas recentes, os fabricantes também foram alvo
de grandes acoes referentes a produtos como cigarro, medicamentos, proteses de
silicone e ainda no setor automobilistico. Atualmente, a lei de responsabilidade do
produto transpés o fabricante, e os comerciantes e os distribuidores também ja séo
responsabilizados pela lei de responsabilidade do produto.’??

Como o direito da responsabilidade pelo produto se aplica aos comerciantes,
ela exerce importante relagao juridica com o Direito Contratual e com outras formas
do Direito Comercial. Alguns Estados localizam o seu direito da responsabilidade
pelo produto em suas versdes do Cddigo Unificado Comercial. Ainda ha aquelas
poucas jurisdicoes que nao tém uma lei da responsabilidade pelo produto, mas faz-
se a analogia bastante préxima ao seu Direito Contratual, que trata especificamente
das garantias implicitas e expressas concernentes ao produto.'?

Em razao de contratos estabelecidos entre as empresas que participam da
cadeia de distribuicdo do produto que regulam a responsabilidade entre os
contratantes, o sistema juridico dos Estados Unidos ndo considera a responsabilidade
objetiva atribuida aos comerciantes como injusta ou desigual, podendo haver acéo de
regresso entre eles e posterior discussao de responsabilidade. A ideia que perpassa
0 conceito de comerciante busca exercer a atividade no mercado de consumo de
forma assidua, para que a lei de responsabilidade do produto possa reger a relagdo.?
O direito da responsabilidade do produto ndo exige que o autor seja um comprador do
produto, nem sequer que seja um usuario do produto; basta que seja atingida de

alguma forma por ele. A disciplina do bystander evoluiu no sentido de proteger todas

22 GOLDBERG, John C. P.; ZIPURSKY, Benjamin C. Tort law: responsabilities and redress. 4th. ed.
New York: Wolters Kluwer, 2016. p. 914-915.

123 |bid., p. 915-916. Veja-se Restatement Third of Torts: Product Liability § 20 (1998).

24 |pid., p. 916.

125 |pid., p. 917.
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as vitimas de um acidente ocasionado por um produto defeituoso, inclusive inspirando
as legislacoes de varios paises, como a brasileira.

Para a configuracdo do defeito do produto, conforme referido, o defeito é
analisado quando o produto saiu da posse do vendedor. Assim, o fato de ser
revendido antes de causar algum dano pelo defeito ndo afasta a responsabilidade.
Alguns produtos se beneficiam de legislacbes que barram a responsabilidade de
acordo com a idade do produto. Outra questdo que se coloca é quanto a
responsabilidade por pecas ou por componentes do produto que venham a causar
dano ao consumidor - por exemplo, um pneu de uma bicicleta, no caso, tanto a
empresa fabricante quanto o vendedor do produto serdo responsabilizados. No
tocante as pecas de reposicao, a responsabilidade € de quem vendeu diretamente ao
consumidor, e ndo do vendedor original do produto.'?®

Com as importantes consideracdes iniciais que se promoveram, delineia-se a
analise do ponto central da lei da responsabilidade do produto, que se concentra na
ideia de defeito e de defeituosidade e suas variagdes nessa concepc¢ao. Ao longo da
exposicao, se elucidara o conceito de responsabilidade objetiva e o debate acerca da

posicao adotada pelo Restatement Third of Torts.

2.1.5 Defeito do Produto: requisito principal a responsabilidade

Apesar da discussao judicial que perpassa a definicao de defeito, ndo ha
duvidas - doutrinarias e jurisprudenciais - de que o defeito seja o requisito talvez mais
significativo de uma agéo judicial com fundamento na responsabilidade do produto.
De fato, se ndo ha defeito no produto, ndo ha que se falar em responsabilizacdo do
réu - tampouco, em indenizacio.'?” A ideia do que seja defeito configura um dos temas
bastante discutidos nas a¢des judiciais, tanto pelos advogados, quanto pelos juizes,
e erige como importante ferramenta para a resolucdo dos casos.

Os Tribunais dos Estados Unidos identificaram trés tipos de defeitos, também
previstos no Restatement Second and Third: defeito de fabricacao, defeito de projeto
e defeito de informacédo. No que diz respeito ao defeito de projeto e de informacao,

126 GOLDBERG, John C. P.; ZIPURSKY, Benjamin C. Tort law: responsabilities and redress. 4th. ed.
New York: Wolters Kluwer, 2016. p. 918.

127 SHAPO, Marshall S. Shapo on the law of products liability. 7th ed. Northampton: Edward Elgar,
2017. cap: 8 general definitions of defect, p. 03.
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elaborou-se um ou mais testes para se determinar se existe defeito no produto
alegado.

A responsabilidade do produto nos Estados Unidos se denomina como objetiva
(como discutido anteriormente) no sentido de que a condicao verificada € a do produto
no momento da venda do produto - € ndo a prudéncia com que o vendedor agiu.
Porém, a condicdo de defeito ndo se caracteriza como absoluta, haja vista que o
vendedor comercial do produto ndo é responsabilizado somente porque seu produto
causou danos a algum consumidor, mas porque isso foi causado por um defeito
existente no produto ao tempo da venda ou do marketing. Dessa feita, o defeito
sintetiza o elemento central da responsabilidade do produto.

2.1.5.1 Defeito de Fabricagdo (manufacturing defect)

O defeito de fabricacdo se relaciona ao produto confeccionado fora de
conformidade com a linha de projeto e com a intencao do fabricante. Significa que um
produto em particular tem defeito de fabricacdo quando diverge das proéprias
especificacbes do fornecedor. Todavia, um produto ndo precisa ser produzido em
massa para ser considerado com defeito de fabricacdo. Portanto, se em uma torta
produzida por uma pequena confeitaria se detectar um pino de metal, isso sera
considerado como defeito de fabricagao, e no caso, o fabricante sera responsabilizado
desde que o defeito tenha se originado enquanto estava em seu controle e em sua
posse.'?®

A maior parte das acdes acerca da lei da responsabilidade do produto se origina
no defeito de fabricagcdo. Sdo casos como a falha no pneu causada por defeito de
fabricacéo, a falha de prevencdo em evitar que algum material estranho contamine
comidas ou bebidas ou a explosdo de uma garrafa de bebida, como no caso Escola
v. Coca-Cola Bottling Co. of Fresno. Se o produto escapa do controle de qualidade do
fabricante, pode causar algum acidente durante o uso e a fruicdo, e possivelmente
acarretar dano ao usuario ou a outra pessoa. Abrange o dever mais fundamental do
fabricante, e como regra geral, tanto o fabricante quanto os outros fornecedores serao

128 GOLDBERG, John C. P.; ZIPURSKY, Benjamin C. Tort law: responsabilities and redress. 4th. ed.
New York: Wolters Kluwer, 2016. p. 919.
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responsabilizados pelos danos ocasionados por defeitos de fabricacdo em produtos
vendidos no mercado.'?°

A regra da aplicagédo do defeito de fabricagdo € mais clara e objetiva do que as
demais aplicaveis aos casos de defeito de projeto e de informacao. Segundo indica o
Restatement (Third) of Torts: Product Liability § 2(a), o defeito de fabricacao pode ser
considerado quando: “o produto se afasta do projeto pretendido mesmo que todo a
diligéncia tenha sido exercido na preparagao e marketing do produto”.'3® Tem-se que
a regra aplicada envolve quase uma responsabilidade absoluta, e se justifica pelo
objetivo politico de encorajar os fabricantes a investir em medida de seguranca do
produto e a aumentar o nivel de controle de qualidade durante o processo de
producéao.

Acdes acerca de defeito de fabricagdo contam ainda com algumas vantagens
em relacado aquelas sobre defeito de projeto e de informacgéo, uma vez que precisam
provar falha em apenas um produto - € ndo em toda uma linha de producéao - e com
isso, 0s custos com a agao tornam-se menores também. O padrdao de
responsabilidade aplicado ao defeito de fabricacdo também difere dos casos de
defeito no projeto ou na informacao, ja que a responsabilidade é verdadeiramente
objetiva, verificando-se para a configuracdo de defeito de fabricacdo o desvio do
projeto do fabricante e o mau funcionamento do produto.'3!

Haja vista que as expectativas dos consumidores podem ser severamente e
injustamente violadas por falhas nos produtos causadas por defeito de fabricacéo, e
de acordo com o que especificam os principios da demanda baseados na verdade e
na igualdade, os vendedores serao objetivamente responsaveis, e ao demandante se
impde a prova do nexo causal entre o produto defeituoso do demandado e o dano ou
a doenca sofrida pelo demandante. Além do mais, 0 demandante devera provar o
defeito alegado ao compara-lo com as especificacdes do projeto formais do fabricante
ou com as dimensdes e outras caracteristicas de outro produto idéntico. De regra, os
fabricantes somente ddao andamento a acao e a contestam se acreditarem que: a) o

produto ndo é defeituoso; b) mesmo com o produto defeituoso, a causa do dano foi

29 OWEN, David G. Products liability law. 3th ed. St. Paul: West Academic, 2015. p. 433-434.
(Hornbook series).

130 AMERICAN LAW INSTITUTE. Restatement of the law, third, torts: products. [S.l.], 1998. cap 1:
Liability of commercial product sellers based on product defects at time of sale. Documento restrito,
acesso mediante senha.

131 OWEN, op. cit., p. 435 e 448.



64

outra; c) o defeito verificado no produto foi criado depois de ter saido do controle do
fabricante; (d) o valor a titulo de indenizagéo pedido pelo autor é desarrazoado.!3?
Os defeitos de fabricacdo também podem surgir nas acbes pertinentes a
responsabilidade do produto téxico - como um agente quimico estranho que
contamina um lote de um produto em particular - embora tais reivindicacdes sejam
menos frequentes que as relacionadas a defeito de projeto e de informacao. A lei, ao
impor a responsabilidade objetiva aos defeitos de fabricacdo, age em concordancia
com o artigo 2° do Uniform Commercial Code que assegura a garantia implicita de
comercializacdo aos produtos, validando a qualidade fornecida aos compradores, nao
obstante a garantia expressa violada do préprio fabricante quando comercializa
produto com defeito de fabricacdo. As normativas convergem para uma protecao das
expectativas dos consumidores quanto as caracteristicas de seguranca e de

qualidade esperadas dos produtos.

2.1.5.2 Defeito de Projeto (design defect)

O defeito de projeto se refere ao produto em si, abrangendo ndo somente o
item especifico utilizado pelo demandante, mas toda uma linha de producdo. No
defeito de projeto existe a ideia de que a falha esta presente no plano ou nas
especificacdes do produto, seja ela pequena ou de ordem técnica ou relacionada a
esséncia do produto, como no caso estudado Greenman v. Yuba Power Products, em
que os jogos de parafusos utilizados na maquina eram pequenos para manter juntas
certas partes da ferramenta, configurando a alegacéo técnica de alguma falha na
projecdo.’33

A questao de qual critério utilizar para determinar se um defeito é de projeto
talvez seja o ponto mais controvertido dentro da doutrina da responsabilidade do
produto nos Estados Unidos. Alguns fatores sdo considerados importantes para tal
debate: o significado dos riscos de um dano fisico que podera emergir de um projeto
especifico; a expectativa de funcionamento que o consumidor ordinario espera do

132 OWEN, David G. Products liability law. 3th ed. St. Paul: West Academic, 2015. p. 436. (Hornbook
series).

138 GOLDBERG, John C. P.; ZIPURSKY, Benjamin C. Tort law: responsabilities and redress. 4th. ed.
New York: Wolters Kluwer, 2016. p. 920.
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produto; e se existe outro produto com projeto alternativo que seja factivel, mais
seguro e acessivel economicamente.’34

Nas especificacoes que constam no Restatement (Third) of Torts: Product
Liability § 2(b), o defeito de projeto pode ser considerado quando

[...] os riscos previsiveis de danos causados pelo produto poderiam ter
sido reduzidos ou evitados pela adocao de um projeto alternativo
razoavel pelo vendedor ou outro distribuidor, ou um antecessor na
cadeia de distribuicdo comercial, e a omissdo de um projeto alternativo
torna o produto ndo razoavelmente seguro.'3®

Owen assevera que os repoérteres adotaram um padrdo baseado na lei da
negligéncia com uma linguagem de defeito de responsabilidade objetiva.'36

Busca-se o equilibrio entre a utilidade do produto, o custo e a seguranca. Os
consumidores e a sociedade em geral advogam por produtos seguros, entretanto a
origem filoséfica da palavra seguranca, assim como risco, € contingente. Nao se pode
falar em seguranca como um conceito absoluto, tampouco que um produto
absolutamente seguro seja tecnicamente possivel e normativamente desejavel. A
seguranca dos produtos, quando compreendida em termos a priori, no sentido de
evitar um dano futuro de alguma condi¢cdo, se constitui em um problema de
probabilidade e, inevitavelmente, de gradacgio.'?’

O futuro é sempre incerto, e a nogao de seguranga do projeto de um produto
também se torna inerentemente incerta e contingente, dependendo da observacao em
que é utilizado para sua finalidade e da maneira para o qual foi planejado e
razoavelmente esperado pelos engenheiros do produto. Trata-se da razao pela qual
o defeito de projeto se afastou da responsabilidade objetiva do produto, que nao
admite qualquer grau de risco e é entendida como inapropriada para um padrao a ser
empregado na identificacdo do defeito de projeto. Em vez disso, 0 grau de risco e a
seguranca do produto se mensuram conforme o custo, a utilidade e a estética,
levando-se em consideracao a otimizacdo da nocéao filoséfica de utilidade com o

134 GOLDBERG, John C. P.; ZIPURSKY, Benjamin C. Tort law: responsabilities and redress. 4th. ed.
New York: Wolters Kluwer, 2016. p. 920.

135 AMERICAN LAW INSTITUTE. Restatement of the law, third, torts: products. [S.l.], 1998. cap 1:
Liability of commercial product sellers based on product defects at time of sale. Documento restrito,
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136 OWEN, David G. Defectiveness restated: exploding the “strict” products liability myth. University of
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conceito econdmico de eficiéncia. O papel do Direito do Consumidor, especificamente
da responsabilidade do produto, reside justamente em assegurar o equilibrio norteado
pela segurancga dos produtos.'38

A responsabilidade pelo defeito de projeto permanece com o fabricante e com
os demais fornecedores. Quando ocorre um acidente ligado ao defeito de projeto,
tanto o Juiz quanto o juri deverao avaliar os fatores em relacéo ao produto do acidente
como projetado e o produto alternativo apresentado pelo demandante. Da andlise, o
produto sera considerado ndo razoavelmente seguro e consequentemente defeituoso
se “a comparagao dos projetos dos dois produtos demonstrar que o equilibrio entre
os fatores de risco e beneficio do produto alternativo foi melhor que o equilibrio destes
fatores do produto do acidente”.'3?

Outro ponto a ser observado contempla a consideracao dos riscos previsiveis
de danos, em que o Restatement explica que a analise dos riscos e dos beneficios ao
julgar o projeto e 0 marketing do produto deve ser feito a luz do conhecimento dos
riscos e de suas técnicas de prevengcdo possiveis ao tempo de distribuicdo.
Atualmente, a maioria dos Tribunais avalia o projeto de um produto de acordo com
dois padrées que fornecem balizas decisérias para o veredito: a) o teste de
expectativas do consumidor, que constata se o projeto do produto atende ao que o
consumidor espera; e b) o teste de risco-utilidade, em que se verifica em que medida
os beneficios de seguranca de projetar um produto sem determinado perigo previsivel
excedem os custos.'0

O teste de expectativa do consumidor antecede o teste de risco-utilidade.
Originou-se no comentario da Secao 402A do Second Restatement, que elaborou
a ideia de defeito do produto que estabeleceu que, para ser defeituoso, “deve ser
perigoso em uma extensdo alem daquela que seria contemplada pelo consumidor
ordinario que compra o produto, com o conhecimento ordindrio comum a
comunidade de suas caracteristicas”.'#' A ideia central do teste de expectativas dos
consumidores postula que um produto é defeituoso se aspectos de seu projeto o

tornam mais perigoso que o consumidor ordinario poderia esperar.
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llustrativamente, citam-se um box de vidro que, sob pressao moderada, vem
a quebrar em pedacos ou pastilhas para a garganta com ingredientes que causam
convulsées em uma camada da populacado. Goldberg e Zipursky esclarecem que,
nesses casos, o conceito de defeito podera ser analisado se comparado o produto
do acidente com um prot6tipo na consciéncia do consumidor, o que seria examinado
pelo juri. O teste descende do Direito Contratual e de garantia, que tem como
escopo fundamental proteger as expectativas das partes contratantes.#?

A partir da metade da década de 1990, os repdrteres do Third Restatement
declararam que houve o consentimento majoritario na doutrina de que somente o
teste de risco-utilidade deveria ser empregado. Por outro lado, a controvérsia ainda
existe entre advogados, juizes e membros do Instituto de Direito Americano. Vale
notar que o fato de ter avisos e informacdes sobre fatores de inseguranca do
produto e produto alternativo mais seguro sao apenas alguns fatores (entre outros)
nos quais o juri podera se basear para averiguar o defeito de projeto.

Ao teste de risco-utilidade se enderecam muitas criticas por favorecer mais
a industria, uma vez que coloca o énus da prova do defeito de projeto, ou seja, da
existéncia de um projeto alternativo, no consumidor, o demandante da acao. No
caso Wilson Sporting Goods Co. v. Hickox, Edwin Hickox, arbitro de baseball, sofreu
lesdes no rosto quando atingido por uma bola enquanto utilizava uma mascara de
protecdo fabricada e vendida pelo representante da empresa em questdo. O
impacto da batida danificou a mascara e afetou uma articulacado entre os ossos do
ouvido interno, o que ocasionou perda auditiva severa a moderada. A alegacao de
Hickox foi de que o novo projeto da mascara fez com que, em vez de desviar a bola,
aprisionou-a, causando maior impacto no rosto do usuario. Assim, quando a bola
acertou a mascara, o projeto dela apresentou defeito em nao dispersar a forca da
bola, o que tornou o produto mais perigoso e ocasionou severos danos em Hickox,
ja que, a época, ja havia mascaras alternativas mais seguras.'43

Em sua defesa, a empresa alegou que, a época do acidente, ndo havia testes
e padrdes disponiveis para as mascaras de baseball, por isso a auséncia da

realizacado de testes de forca e de impacto com o item. A recomendacéao ao juri foi
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de que analisasse o caso de acordo com o teste de expectativas do consumidor; ja
a instrucao foi de que o projeto do produto poderia ser considerado defeituoso se:

[...] o produto falhar em atuar com a seguranga com que um cliente
comum esperaria, quando o produto é usado de forma esperada ou
de uma maneira razoavelmente previsivel, e essa formulagdo foi
essencialmente equivalente ao teste de expectativas do
consumidor.™4

Constatou-se durante a instrucdo processual que realmente o produto da
marca era mais perigoso que os similares da concorréncia. Predominante também
foi o papel da publicidade e do marketing na construgdo das expectativas do
consumidor ordinario, uma vez que o fabricante veiculou informacgcdes de que o
produto era mais seguro do que outros modelos. A instrucao do fabricante também
se revelou essencial na construcao das expectativas do consumidor ordinario, uma
vez que a finalidade do fabricante em projetar a mascara daquela maneira era
dispersar a energia - e ndo concentra-la no rosto ou na garganta do consumidor.4
O veredito do juri julgou Wilson Sporting Goods objetivamente responsavel pelo
defeito de projeto da mascara com base no teste de expectativa do consumidor em
um valor indenizatério de U$ 750.000,00 (setecentos e cinquenta mil délares) aos
sérios danos ocasionados em Hickox e U$ 25.000,00 (vinte e cinco mil délares) a
sua esposa.'46

Por outro lado, a decisdo no caso Genie Industries, Inc. v. Matak'*” exemplifica
o moderno aumento de confianca das Cortes no teste risco-utilidade como parte da
ampla readaptacdo do direito de responsabilidade do produto, com o objetivo de
restringir a percepcao de excessos em responsabilidade e de danos. O caso levado
até a Suprema Corte de Justica do Estado do Texas teve a sua decisdo do juri
modificada na instancia superior em favor do demandado, a empresa Genie
Industries, Inc., fabricante de um elevador aéreo a qual foi demandada em uma acao
de responsabilidade em razdo de defeito de projeto do produto. Walter Matak era
empregado de uma empresa terceirizada contratada para instalar cabos de fibra ética
no telhado de uma Igreja. Utilizava o elevador aéreo adequadamente até que um

144 WILSON Sporting Goods Co. v. Hickox, 59 A.3d 1267, 2013. Documento restrito, acesso mediante
senha.
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empregado da Igreja sugeriu incorretamente que poderiam mover o elevador com o
trabalhador ainda na plataforma, mas ndo completamente levantada. Desse modo, o
trabalho avancaria mais rapidamente e ndo seria necessario baixar o elevador
completamente toda vez que se quisesse mové-lo. Quando Matak tentou proceder
assim - ainda elevado - o elevador virou e bateu no ch&o, ocasionando sua morte,
decorrente de sérias lesdes na cabeca.48

O jari encontrou defeito de projeto no produto sob o fundamento de que os
riscos superaram a sua utilidade, levando em consideracdo que apenas um
acidente grave é o bastante para mostrar probabilidade e no fato de que ficou
comprovado, mesmo que de forma fragil, que existia um modelo alternativo mais
seguro.'® A atribuicdo de responsabilidade do juri se deu da seguinte forma: 55%
para o fabricante do produto - Genie Industries, Inc., 20% a Igreja, 20% a empresa
empregadora e 5% ao consumidor Matak. A decisdo foi mantida em parte pela 60
Corte Distrital (Corte de Apelacao) e reformada pela Suprema Corte de Justica do
Texas.

Com base nas instrugdes e nos avisos veiculados tanto na maquina quanto
no manual de instrucbes que alertavam para o risco 6bvio da queda quando o
elevador fosse manuseado ainda elevado e nos niumeros fornecidos ao juri - de que
o fabricante vendeu mais de 100.000 exemplares do produto no mundo e, na ultima
década, somente trés acidentes foram reportados, nenhum deles relacionado a
desestabilizacdo do elevador aéreo pelos usuarios - a Suprema Corte também
evidenciou a extrema utilidade do produto nos mais variados locais de trabalho, o
custo acessivel de obtencado e a pouca evidéncia de um projeto alternativo mais

seguro para emitir provimento favoravel no julgamento a Genies Industries, Inc.
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O teste risco-utilidade previsto no Restatement Third of Torts, contudo,
admite a excecao da regra res ipsa, ou seja, deixa aberta a possibilidade de, nos
casos de defeito de projeto, o demandante ser desincumbido de provar a existéncia
de um projeto alternativo razoavel.’ Ademais, o consumidor ndo precisa provar a
existéncia de um projeto alternativo mais seguro, construido e testado; basta que
demonstre que um projeto alternativo mais seguro era capaz de ser desenvolvido.'®!

Independentemente do teste usado para determinar se um produto € projetado
defeituosamente, os Tribunais concordam que quando a natureza inerente do produto
€ o0 perigo do qual os demandantes reclamam, o produto ndo sera considerado
defeituoso. Os repérteres do Third Restatement expressamente rejeitaram a aplicacao
do fundamento de defeito do projeto as reivindicacdes que visam aos “produtos nao
defeituosos, mas que sdo, no entanto, extremamente perigosos”.!%?

O classico exemplo abarca as armas de fogo. No caso DeRosa v. Remington
Arms Co., o Tribunal rejeitou a reivindicagdo de um consumidor que alegou defeito de
projeto, sob o argumento de que a finalidade da arma de fogo é matar ou ferir. O
mesmo problema ocorre com algumas acées que envolvem produto toéxico - as quais
serdo aprofundadas na segunda parte deste trabalho. Em Godoy v. E.I. du Pont de
Nemours & Co., ficou estabelecido que a toxidade alegada do chumbo na tinta
utilizada para pintar as paredes sintetiza um componente necessario e inerente ao
pigmento de carbonato de chumbo branco, o que n&o caracteriza defeito de projeto.'53

Em se tratando de casos atinentes a responsabilidade do produto téxico, as
acboes cujo fundamento no defeito de projeto aparecem em tipos diferentes de
produtos, incluindo-se prescricado de medicamentos, cigarros, componentes quimicos
e uma gama de produtos de consumo, desde limpadores de ralos e canos de cozinha
até mamadeiras de plastico. Apesar de o teste de risco-utilidade ser o mais aplicado
nos Tribunais, a controvérsia sobre qual padrao utilizar ainda existe. De acordo com
o que informa o Restatement Third of Torts, a responsabilidade do fornecedor é
limitada pela questdo da previsibilidade dos danos: riscos previsiveis de danos. A
doutrina considera que a previsibilidade de dano simboliza um elemento da lei da
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negligéncia em que se consideram fatores de dever de diligéncia e de previsibilidade,
afastando-se da responsabilidade objetiva do produto, mas aproximando-se da
abordagem do defeito do produto. Outro fator bastante criticado no teste de risco-
utilidade engloba a dificuldade do 6nus da prova imposta ao demandante.'%

O teste de expectativa do consumidor, por outro lado, se aproxima da
abordagem da responsabilidade objetiva do produto fundamentado na garantia
implicita de qualidade. O foco, nesse contexto, concentra-se em proteger as
expectativas do consumidor dos riscos imprevisiveis - e, portanto, inevitaveis - muito
embora o consumidor tenha consciéncia de que defeitos podem ocorrer sob 0 mais
rigoroso regime de fabricacdo. A garantia implicita do produto representa o
fundamento juridico capaz de fornecer subsidios para se responsabilizar o fornecedor
pelos danos causados por alguns riscos imprevisiveis e que vém a frustrar as

expectativas razoaveis do consumidor sobre a seguranga do produto.'s®

2.1.5.3 Defeito de Informacgéo (failure to warn)

O conceito de defeito de informacédo no Direito estadunidense versa sobre o
dever geral do fabricante e de outros fornecedores em cumprir duas obrigacdes para
com os consumidores: a) o dever de avisar: informar acerca dos perigos ocultos do
produto; e b) o dever de instruir: orientar sobre como o produto podera ser utilizado
de forma segura, o qual, por conseguinte, sera considerado defeituoso - e o fabricante
sera responsabilizado - se houver falha quanto ao aviso e/ou a instrucdo ao
consumidor, e se este vir a sofrer qualquer espécie de dano.%¢

A licao de Owen salienta que o dever de informacao € a mais eminente e efetiva
incumbéncia na lei da responsabilidade do produto, ja que reside na construcdo da
autonomia do consumidor juntamente com a utilidade econémica na reducédo de
acidentes que podem ser evitados. Ndo ha duvidas de que os avisos e as instrugdes
anexados ao produto conferem certo grau de eficiéncia a finalidade de protecao dos
consumidores contra danos de riscos latentes. A ideia tenciona promover a autonomia

individual do consumidor quando a ele se ofertam avisos e instru¢des indispensaveis
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a decisao de uso do produto de maneira mais segura e a escolha quando os beneficios
do produto justificam sua exposic¢éo ao risco de dano.'’

De fato, a severidade dos danos e dos acidentes causados por um produto
afetara diretamente o tipo de avisos e de instru¢des que serdo devidos ao consumidor.
Cumpre ainda esclarecer que, mesmo que as instrugcdes acerca de um produto
evidenciem ao consumidor se abster de fazer determinadas coisas para evitar um
dano, estas nao constituirdo avisos. As decisdes apontam que, nos avisos, 0
fornecedor deve descrever as consequéncias perigosas potencialmente atribuidas as
situacdes a que as informacdes descritas fazem referéncia. O rétulo do produto (ou
qualquer meio de comunicagao) deve registrar no aviso que, caso o consumidor venha
a falhar ao seguir determinada conduta, isso acarretara determinada consequéncia
danosa, destacando-se pelas expressoes “Atencao” ou “Perigo”.1%8

As instrucbes adequadas sobre como utilizar um produto de forma segura nao
desincumbem o dever de prestar os devidos avisos. Na decisao ilustrada por Shapo,
a instrucao de um fabricante de avidao ao piloto recomendava que, ao voar em
condicdes de gelo, deveria ser desligado o botao da poténcia extra da turbina. O
Tribunal estabeleceu que a informacao fora insuficiente ao tentar comunicar o fato de
que a perda de poténcia poderia ocorrer durante as condi¢cdes de gelo se referido
botdo estivesse ligado. No caso em xeque, a informacédo foi considerada como
instrucdo, contudo constatou-se o defeito no produto por ndo conter o aviso da
consequéncia danosa ao nao agir conforme o descrito.'%9

Nesse contexto, os fabricantes tém o dever de avisar os consumidores acerca
dos riscos previsiveis do produto, dos perigos ocultos e daqueles relacionados aos
materiais, e ainda sobre como evita-los. O produto sera considerado defeituoso se
existir uma maneira de a informacao ter chegado ao consumidor - ou seja, averigua-
se se avisos e instrugdes adequados de seguranga acompanharam o produto, € caso
contrério, ao fornecedor sera imputada a lei da responsabilidade do produto.'° Logo,
o grande desafio que se coloca quando se esta diante do dever geral de informacao

€ como avisar e instruir e quantos e quais os tipos de informacdes a veicular sem se
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desviar da finalidade da lei da responsabilidade do produto - que é a reducao dos
riscos ao informar o consumidor sobre os perigos dos produtos e os métodos de uso
Seguro para que se possa a assegurar sua autoprotecao.

O perigo maior se concentra no excesso de informacdo e de avisos ou a sua
poluigao visual, 0 que acaba por confundir o consumidor. Outra questao relevante
tange ao quanto da informacao disponibilizada é lido e compreendido - ou mesmo
ignorado - pelos consumidores.'®" Muitos estudos depreendem que o consumidor
ordinario (homem médio) geralmente lida de forma insuficiente, em se tratando de
averiguacao dos riscos.'62

Posto isso, o ponto central de estudos e de debates sobre o dever de informar
reside na defesa, por parte dos fornecedores, da prova do estado da arte da ciéncia
(state of the art evidence) a época de colocacao do produto no mercado. A doutrina
do estado da arte tem se firmado na lei de responsabilidade do produto, com
tendéncia a nao atribuir responsabilidade aos fornecedores dos riscos sobre 0s
quais eles nao tém controle e que geralmente sao conhecidos somente apés a
venda e o0 uso extensivo do produto.

Nas agdes que abarcam defeito de informacgao, a discussao investiga se o
fabricante tinha condicdes de saber - ou de razoavelmente prever - o0 perigo de um
produto para poder informar ao consumidor.'®® A falha em avisar sobre perigos
Obvios nao é litigavel, muito embora a obviedade seja uma questdo de fato.
Portanto, a adequacéao do aviso ou da instrucéo figura em um dos pontos principais
que norteiam o debate sobre o defeito de informacéo e a previsibilidade dos riscos (e
seu desenvolvimento) na defesa do estado da arte, tanto nos Estados Unidos como

também no Brasil - 0 que sera tratado no préximo capitulo.

161 |pbid., p. 555.
162 SUNSTEIN, Cass. The laws of fear. Harvard Law Review, [S.l.], n. 115, p. 1119-1123, 2002.
163 OWEN, op. cit., p. 657.
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3 A INFLUENCIA DO DIREITO ESTADUNIDENSE NA DIRETIVA EUROPEIA N
85/374 E NA CONCEPCAO DE RESPONSABILIDADE PELO FATO DO
PRODUTO NO BRASIL

O Direito do Consumidor da era moderna - principalmente o desenvolvimento
da doutrina da responsabilidade do produto - fortemente se influenciou pelo Direito
dos Estados Unidos, isso porque até 1980 as grandes nag¢des ndao haviam passado
pela experiéncia americana da litigancia da responsabilidade estrita da Tort Law e de
outras doutrinas desenvolvidas sobre responsabilidade do produto. Mas a partir
daquela década, a doutrina da responsabilidade do produto e sua litigancia avancaram
em varios paises, e as analises de Direito Comparado também. Em vinte e cinco de
julho de 1985, a Unido Europeia editou a Diretiva sobre responsabilidade do produto
n® 85/374 - a saber, um quadro estatutario que subsequentemente foi seguido por
outras nagbes europeias. 64

Na Europa, antes de 1985, a lei da responsabilidade do produto era
fundamentada, de forma mais abrangente, na lei da garantia e da negligéncia. A
preocupacao em regulamentar de forma mais efetiva e especifica a responsabilidade
do produto se deu com o caso do medicamento Talidomida, o qual comecgou a ser
comercializado em 1957 como tranquilizador e sedativo que, a época, foi muito
prescrito para mulheres durante a gravidez. O laboratorio fabricante comercializava a
Talidomida aos médicos com cartas que declaravam que o medicamento ndo causava
danos a gestante, tampouco na crianga, apesar da nao realizacao de testes prévios
em animais em gestagdo.'6°

Em 1960, as vendas da Talidomida representavam 50% do faturamento do
laboratério, embora o crescimento das vendas percebido na década de 1950
acompanhou relatos de efeitos adversos que comecaram a ser reportados. Quatro
anos depois da comercializacdo, a toxidade do medicamento foi descoberta:
comprovou-se que a placenta ndo era uma barreira contra o maleficio dos
medicamentos e que o periodo de exposicdo da gestante ao medicamento -
principalmente durante os trés primeiros meses da gestacao, que abrangem a fase de

formacao dos membros - também foi fundamental para interferir na formacéao do feto,

164 OWEN, David G. Products liability law. 3th ed. St. Paul: West Academic, 2015. p. 47. (Hornbook
series).

165 GREEN, Michael D. Bendectin and birth defects: the challenges of mass toxic substances
litigation. Philadelphia: University of Pennsylvania Press, 1996. p. 64.
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produzindo a focomelia, que ocasiona a aproximacdo ou o encurtamento dos
membros junto ao tronco.'%6

Nos Estados Unidos, a litigancia da Talidomida surgiu como as primeiras acoes
judiciais envolvendo responsabilidade do produto por defeitos de nascenca. Isso fez
com que, em 1962, a agéncia de vigilancia sanitaria americana Food and Drug
Administration (FDA) alterasse o Food, Drug and Cosmetic Act. a fim de conferir maior
supervisao (por parte da agéncia) na promog¢ao, na publicidade, nos testes e na
prescricdo dos medicamentos. Enquanto isso, o Congresso americano iniciou as
investigagdes sobre o alto lucro das fabricantes de medicamentos e o forte fenbmeno
do marketing empreendido pela industria farmacéutica.®’

Na Europa, onde a tragédia com o medicamento afetou milhares de
mulheres que conceberam filhos com deformidades entre os anos 1960 e 1970, a
Tort Law falhou no tratamento e no enderecamento das consequéncias da
Talidomida, o que ocasionou a criagao de trés comissdes com o objetivo de adotar
a responsabilidade estrita do produto pelos danos causados por produtos
defeituosos.’® Somente ap6s quase uma década de debates e de estudos do
Mercado Comum europeu, e sob a influéncia da tragédia da Talidomida na Europa
e a adocao do Restatement Second of Torts nos Estados Unidos, em 1985 foi
adotada a Diretiva sobre Responsabilidade do Produto, com o fito de harmonizar
as leis nos Estados-membros e de facilitar o comércio no mercado comum,
fundamentada pela garantia de qualidade implicita do produto do Direito
estadunidense.

Em razdo disso, os vinte e oito Estados-membros da Unido Europeia
estariam obrigados a promulgar, de forma livre quanto a forma e ao método,
legislacdo nacional similar as diretivas da Comunidade Econémica, ndo obstante

os desafios impostos a Corte de Justica europeia em virtude das diferencas de

166 GREEN, Michael D. Bendectin and birth defects: the challenges of mass toxic substances
litigation. Philadelphia: University of Pennsylvania Press, 1996. p. 64.

167 |bid., p. 47. Nos Estados Unidos as consequéncias da Talidomida nio tiveram alcance tdo grande
na populagdo quanto na Europa, em virtude do atraso da FDA em liberar o medicamento para
comercializacdo. O laboratério Merrel, que fabricava o medicamento nos Estados Unidos, fez acordo
com todos 0s treze casos, com excegao de um, que foi a juri. A estimativa dos custos da Merrel com
0s acordos e as defesas aproximou-se de cinquenta milhdes de délares.

168 No periodo, a responsabilidade do produto na Alemanha também se desenvolvia em uma diregdo
pro-consumidor, aproximando-se, na pratica, da abordagem da responsabilidade sem culpa e do
reconhecimento da inversao do énus da prova, quando, em 1968, a Suprema Corte Alema julgou o
caso da praga do frango (Chicken Pest Case). OWEN, David G. Products liability law. 3th ed. St.
Paul: West Academic, 2015. p. 47. (Hornbook series).
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interpretacdo das legislacoes dos paises-membros em relagdo & Diretiva'®® - cujo
preambulo permite constatar o fundamento da responsabilidade sem culpa como
“0 Unico meio de proteger adequadamente o consumidor contra os danos causados
por produto defeituoso”. Corroboram o principio, o artigo 12, que estabelece que o
produtor deve ser responsabilizado pelos danos causados por defeito no produto,
embora limitando danos pessoais € materiais sem previsdo dos danos morais; 0s
artigos 2° e 3°, os quais definem produto e produtor; o artigo 42, que preconiza que
“Cabe ao lesado a prova do dano, do defeito e do nexo causal entre o defeito e 0
dano” - em critica que sera enderecada posteriormente - e o0 artigo 52, que endossa
a responsabilidade solidaria entre os fornecedores responsaveis pelo mesmo dano.

Nas explicagbes de Silva, ao promover um estudo minucioso sobre a
internalizacao da Diretiva no Direito portugués, a responsabilidade estrita do
produto do Direito estadunidense influenciou diretamente a responsabilidade
objetiva do produtor também no plano extracontratual da Civil Law. A Diretiva, ao
abandonar a ideia de culpa (negligence) e a erosao do principio da relatividade do
contrato (privity of contract), coroou a responsabilidade do produtor
“independentemente de culpa” pelos danos causados aos produtos defeituosos
postos em circulagédo.!”® Ja a definicdo da responsabilidade objetiva por produtos
defeituosos - também chamada de responsabilidade pelo risco ou independente de
culpa, definida pela Diretiva - ndo se trata de mera presuncgao de culpa, que ao
produtor poderia ilidir culpa pela prova de diligéncia e devido cuidado de sua

conduta, mas

[...] de responsabilidade objetiva em que a existéncia ou auséncia
de culpa néo figura como seu elemento constitutivo ou extintivo —
recebe confirmagdo no preambulo da Diretiva em apreco, ao
considerar que “a responsabilidade ndo culposa do produtor € o
unico meio de resolver de modo adequado o problema,
caracteristico de nossa época de crescente tecnicidade, de uma
justa atribuicio dos riscos inerentes a produgao técnica moderna.'”’

169 OWEN, David G. Products liability law. 3th ed. St. Paul: West Academic, 2015. p. 51. (Hornbook
series).

170 SILVA, Joao Calvao da. Responsabilidade civil do produtor. Coimbra: Aimedina, 1999. p. 487-490.

71 |bid., p. 491.
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Pode-se entdo concluir que, pela conjugacdo dos artigos 1° e 4° da
Diretiva'’?, decorre que a culpa ndo representa elemento constitutivo da
responsabilidade por produtos defeituosos, bastando que se prove o dano, o defeito e
0 nexo de causalidade entre o dano e o defeito. A fonte de inspiragdo da Diretiva
consagrava a responsabilidade estrita do produto (strict products liability) estadunidense,
a responsabilidade objetiva do fabricante e do vendedor profissional francés e o regime
de responsabilidade sem culpa consagrada na Convencao de Estrasburgo, aprovada
pelo Conselho da Europa, em vinte e sete de janeiro de 1977.'7% Para o repbrter
responsavel pela Secao 402A do Restatement (Second) of Torts, William Prosser, os
argumentos que convenceram as cortes americanas a adotarem a responsabilidade

estrita do produto podem ser resumidos da seguinte forma:

1. O interesse publico na vida humana, saude e seguranca que
demandam a possibilidade de protecdo maxima que o Direito pode dar
contra defeitos perigosos em produtos nos quais os consumidores
podem comprar, e contra os quais eles estdo desamparados a se
protegerem. [...] 2. O fornecedor, ao colocar os bens no mercado,
representa ao publico que eles estdo apropriados e seguros para o
uso; e ao embalar, advertir ou outra coisa, ele fez tudo que ele pode
para induzir esta crenca. [...] 3. Ja& € possivel exigir uma
responsabilidade estrita, recorrendo a uma série de agbes, em que 0
revendedor € o primeiro responsavel pela garantia a seu comprador e
a indenizagdo em garantia € entdo solicitada sucessivamente de
outros fornecedores, até que o fabricante finalmente pague os danos,
com os custos adicionais de litigios repetidos.'”*

Os mesmos argumentos e principios da razdo da aplicagdo da
responsabilidade estrita aos produtos defeituosos, amplamente difundida nos Estados
Unidos entre as décadas de 1960 e 1970, foram adotados pela Comunidade Europeia,

com principios e nomenclaturas préprios, contudo, nao diferentes daqueles

172 Conforme: Artigo 1° O produtor é responsavel pelo dano causado por um defeito do seu produto. [...]
Artigo 4° Cabe ao lesado a prova do dano, do defeito e do nexo causal entre o defeito e o dano.
COMUNIDADE ECONOMICA EUROPEIA. Directiva 85/374/CEE do Conselho, relativa a aproximagao
das disposigoes legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-membros em matéria de
responsabilidade decorrente dos produtos defeituosos. [S.l.], 25 jul. 1985. Disponivel em: <http://eur-
lex.europa.eu/legal content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:31985L0374&from=PT > Acesso em: 07 jul.
2017.

173 SILVA, Jodo Calvao da. Responsabilidade civil do produtor. Coimbra: Almedina, 1999. p. 493-494.

174 PROSSER, William L. The assault upon the citadel (strict liability to the consumer). Yale Law Journal
1099, [S.I], v. 69, n. 7, p. 9, jun. 1960. Disponivel em: <http://www.jstor.org/stable/pdf/
794385.pdf?seq=1#page_scan_tab_contents>. Acesso em: 12 jul. 2017.
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estadunidenses. Para Owen'’>, o questionamento central da lei da responsabilidade
do produto indaga quem deveria justamente “suportar as consequéncias econémicas
ou o dano resultado de um acidente do produto”. Partindo-se do fato de que os
objetivos consagrados na lei da responsabilidade do produto sejam compensacao,
distribuicao dos riscos e desestimulo a producgéo de itens inseguros, enquanto alguns
riscos deveriam ser divididos de forma igualitaria em uma sociedade justa'’®, a maioria
dos riscos nao deveria.

As vezes, o consumidor assume o risco, quando conhecido, de forma mais ou
menos voluntaria: uma pessoa corre o risco de sofrer severos danos ao jogar alcool para
acender o fogo de uma lareira ou de uma churrasqueira, e quando isso evolui para um
dano, ela prépria deveria suportar os custos com o acidente em consonancia com o
principio da responsabilidade individual, em vez de desloca-lo para outros que néo se
beneficiaram de sua decisdo de enfrentar o risco. Ocorre que ocasionalmente os
consumidores sao confrontados passivamente e inadvertidamente - assim como o0s
quimicos téxicos e os marcapassos defeituosos.'”” Dito isso, 0 consumidor pagaria um
seguro privado contra tais acidentes?

O sistema da responsabilidade do produto serve como mecanismo de seguro
contra acidentes, em que o fornecedor, de regra, se erige como um segurador, ao
refletir no preco de seus produtos, o custo com o prémio do seguro. Esse sistema de
compensacao da légica da lei da responsabilidade do produto ndo é justa, tampouco
eficiente, como um esquema de seguro. E ineficiente, portanto, no sentido dos altos
custos relacionados ao litigio, 0 que engloba advogados, Tribunais, custas
processuais e o tempo de julgamento; e é injusto no sentido de que todos os
consumidores pagam um prémio igual embutido no preco do produto, embora
recebam o pagamento geralmente com niveis muito diferentes de perda de renda.
Owen sugere um caminho alternativo mais justo e eficiente ao sistema de distribuicao
dos custos com os acidentes, que seria a unido do sistema de seguro privado,
alinhado as necessidades e aos desejos particulares de cada consumidor, juntamente

75 OWEN, David G. Products liability principles of justice. Anglo American Law Review, [S.l], v. 20, n. 3,
p. 238; 241. 1991. Disponivel em: <http:/journals.sagepub.com/doi/abs/10.1177/147377959102000
305>. Acesso em: 14 jul. 2017.

76 Como o risco a desastres ambientais, uma vez que todos contribuem de alguma maneira ao
aquecimento global.

77 OWEN, op. cit., p. 244-245.
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com um sistema de bem-estar publico que viabiliza assisténcia médica, suporte aos
deficientes e reabilitacdo as pessoas fora do sistema de seguro privado.'”®

O terceiro objetivo - que se centraliza em desestimular a producao de produtos
defeituosos - também enfrenta dificuldades: primeiramente, em determinar quando um
produto especifico € bom ou ruim; e segundo, em especificar o valor, a titulo de danos
punitivos ou de danos morais, que tende a cumprir a funcdo de desestimulo da
producdo de produtos defeituosos, ou seja, detectar o valor a ser arbitrado para
promover uma atuacdo mais diligente e segura por parte do fornecedor. Essas
questdes devem levar em conta ainda uma politica que nao reduza a disponibilidade
de produtos Uteis e essenciais ao bem-estar da vida do consumidor.'”®

Tais fundamentos elucidam que, mesmo que o fornecedor atualmente
responda de forma objetiva pelos danos causados por produtos defeituosos, a lei da
responsabilidade do produto esta longe de corresponder a normatizacao estavel que
abarque os problemas atuais surgidos - por exemplo, os produtos téxicos. Mesmo que
o ponto fulcral do debate sobre a responsabilidade do produto (se deve ser respondida
de forma objetiva ou baseada em principios da culpa) permaneca nao resolvido, tanto
no Brasil quanto nos Estados Unidos e na Europa, em institutos como o estado da

arte, havera riscos de desenvolvimento e perigos inevitaveis.

3.1 DEFEITO: EXPECTATIVAS CONSTRUIDAS PELO DIREITO E GRADAGCOES
DA RESPONSABILIDADE OBJETIVA

O ponto central da doutrina da responsabilidade do produto prevista na Diretiva
se localiza no conceito de produto defeituoso. O artigo 6° concebe a nogao de defeito,
e assim sujeitara seu produtor ao regime da responsabilidade:

Art. 6°

1. Um produto é defeituoso quando nao oferece a seguranca que se
pode legitimamente se esperar, tendo em conta todas as
circunstancias, tais como:

a) A apresentagao do produto;

b) A utilizagdo do produto que se pode razoavelmente esperar;

c) O momento de entrada em circulagédo do produto.

178 OWEN, David G. Products liability principles of justice. Anglo American Law Review, [S.l.], v. 20,
n. 3, p. 245. 1991. Disponivel em: <http:/journals.sagepub.com/doi/abs/10.1177/14737795910
2000305>. Acesso em: 14 jul. 2017.

179 |bid., p. 246.
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2. Um produto nédo sera considerado defeituoso pelo simples facto de
ser posteriormente colocado em circulagdo um produto mais
aperfeicoado.'®

A Diretiva optou por designar o conceito de defeito pertinente a seguranca que
uma pessoa tem quanto ao direito de esperar (entitled to expect), emergindo algumas
linhas interpretativas sobre a finalidade do dispositivo. Owen destaca que, em uma
primeira leitura, os desavisados talvez pudessem concluir que se trataria de uma
releitura do teste de expectativas do consumidor - como relata a Secao 402A do
Restatement (Second) of Torts, o padrao de estabelecimento de defeituosidade
americano a época.

A leitura, no entanto, ndo se revelou correta, uma vez que o teste de
expectativas do consumidor da Secao 402A do Restatement (Second) of Torts define
a seguranca do produto de acordo com as normas das expectativas reais do
consumidor, enquanto a Diretiva, no artigo 62, ao instaurar que o padrao de seguranca
- e, portanto, de defeituosidade do produto - repousa nas expectativas que o
consumidor tem direito em esperar, depositando as expectativas reais do consumidor
em segundo plano.'8"

Nas predisposi¢des da Diretiva, o que devera prevalecer na analise do defeito
€ a norma de seguranca apropriada - ao examinarem-se todas as circunstancias - que
leve em conta as expectativas reais do consumidor e também os “esforgos razoaveis
do fabricante em equilibrar a seguranca do produto em face do custo e utilidade dentro
dos limites praticos da ciéncia, tecnologia, fabricagédo e comercializagao”.18?

Na visdo de Stapleton, da redacdo do artigo 6° da Diretiva, a Comissao
Europeia falhou ao ndo enderecar o dilema de como estabelecer a defeituosidade nos
casos de defeito de projeto e de informacédo do produto, sem a consideracdo das
nogdes de comportamento e de razoabilidade.'® Questées como produtos que tém
condicao perigosa, utilidade do produto (e se existe um produto alternativo mais

180 COMUNIDADE ECONOMICA EUROPEIA. Directiva 85/374/CEE do Conselho, relativa a aproximagao
das disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-membros em matéria de
responsabilidade decorrente dos produtos defeituosos. [S.l.], 25 jul. 1985. Disponivel em: <http://eur-
lex.europa.eu/legalcontent/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:31985L0374&from=PT>. Acesso em: 07 jul.
2017.

181 OWEN, David G. Products liability law. 3th ed. St. Paul: West Academic, 2015. p. 52. (Hornbook
series).

182 |pid., p. 52.

183 STAPLETON, Jane. Bugs in Anglo-American products liability. South Carolina Law Review, [S.1.], v.
53, n. 4, p. 1248, Summer, 2002. Documento restrito, acesso mediante senha.
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seguro e viavel) e custo de limitagao do risco, ao ndo serem trabalhadas, acabam por
prejudicar a protecao do consumidor, principalmente nos casos de analise de projeto
- como agrotéxicos, cigarros, tintas a base de solvente e produtos com
nanotecnologia.'8

O desenvolvimento a partir das Cortes europeias em se tratando do assunto
tem se desenhado no sentido de estabelecer o padrdo que garanta ao consumidor o
direito conforme previsto e a avaliacdo do custo-beneficio da seguranca de um
produto, especialmente nos casos de bens duraveis. Uma analise normativa do
conteudo hermenéutico que consta no artigo 6° da Diretiva - especificamente, a parte
em que se devem considerar “todas as circunstancias” - sustenta que o consumidor

tem direito a esperar por ndo mais seguranc¢a do que o fornecedor possa entregar,

[...] incluindo o uso pelo qual o produto pode razoavelmente ser
esperado de ser colocado ao tempo que o produto foi posto em
circulacdo, artigo 6 parece levar naturalmente ao teste de
balanceamento de risco-utilidade em casos de produtos
convencionais envolvendo defeitos de projeto.'®

As expectativas protegidas pela Diretiva contemplam aquelas consideradas
justas e institucionalizadas pelo Direito. Na assertiva de Luhmann'®, “a funcdo do
Direito esta ligada as expectativas”. Diante disso, a norma ndo tem o condao de
assegurar um comportamento predeterminado, mas de proteger quem abarca tal
expectativa. O Direito, na visao sistémica, erige-se como mecanismo de funcao
seletiva de estabilizacdo de expectativas comportamentais sociais, que possam ser

edificadas em trés dimensoes:

Na dimenséo temporal essas estruturas de expectativas podem ser
estabilizadas contra frustragcdes através da normatizagéo. [...]. Na
dimensédo social essas estruturas de expectativas podem ser
institucionalizadas, ou seja, apoiadas sobre o consenso esperado a
partir de terceiros. [...]. Na dimenséo pratica essas estruturas de
expectativas podem ser fixadas externamente através de um sentido

184 STAPLETON, Jane. Bugs in Anglo-American products liability. South Carolina Law Review, [S.|.], v.
53, n. 4, p. 1250-1251, Summer, 2002. Documento restrito, acesso mediante senha.

185 OWEN, David G. Products liability law. 3th ed. St. Paul: West Academic, 2015. p. 53. (Hornbook
series).

186 | UHMANN, Niklas. La sociedad de la sociedad. Traducdo de Javier Torres Nafarrate. Espanha:
Herder; Universidad Iberoamericana, 2007. p. 182.
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idéntico, compondo uma inter-relagdo de confirmagdes e limitacdes
reciprocas.'®’

Disso resulta que o Direito do Consumidor, ao institucionalizar as expectativas
em forma de normatizacao, se desprende do padrao de responsabilidade do produto
baseado nas expectativas reais dos consumidores, pois em muitos casos,
paradoxalmente, se mostrou contrario a protecdo do consumidor vulneravel. A
experiéncia estadunidense na aplicacao do teste de expectativa do consumidor que
prevé a Secao 402A do Restatement (Second) of Torts - em que € delegada ao Juri a
averiguacao das expectativas reais sobre 0 uso e as consequéncias de determinado
produto - ndo se desvelou como melhor ferramenta de protecdo ao consumidor em
alguns casos, tendo em vista que as Cortes geralmente aplicavam o teste e negavam
a indenizacao.

Isso porque resultados diferentes foram alcangados em situagdes nas quais o
perigo era conhecido ou 6bvio, o que nao geraria defeito, apesar de ser extremamente
perigoso e de poder facilmente projetar-se de forma mais segura - como é o caso do
risco de amputacdo de membros no manuseio de um cortador de energia
desprotegido ou de uma maquina industrial, ja que mesmo com todo o conhecimento
sobre seus riscos, 0s acidentes continuam acontecendo. Logo, mesmo 0 perigo
sendo 6bvio e esperado pelo consumidor ou pelo usuario (desprotegido pelo teste
de expectativa do consumidor), ndo importa o quao sério seja o perigo ou o quanto
acessivel se mostre um projeto mais seguro ou a adoc¢ao de outra forma de evitacao
do perigo.'88

Muito embora o teste pareca de facil execucao, ele geralmente se torna de
dificil aplicacdo em casos com os alegados produtos téxicos, em que a expectativa
razoavel do consumidor pode nao ser clara.'® Nesse sentido, o teste de risco-utilidade
pode fornecer um efetivo remédio para varios tipos de produtos com perigos que
podem ser 6bvios - e muitas vezes, esperados - pelos consumidores, mas que

poderiam ser projetados de forma segura e economicamente viavel.!%0

187 LUHMANN, Niklas. Sociologia do direito I. Tradugdo de Gustavo Bayer. Rio de Janeiro: Tempo
Brasileiro, 1983. p. 109.

188 OWEN, David G. Expectations in tort. Arizona State Law Journal, [S.l.], v. 43, p. 1309, 2011.
Documento restrito, acesso mediante senha.

189 EGGEN, Jean Macchiaroli. Toxic torts: in a nutshell. 5th ed. St. Paul: West Academic, 2005. p. 29.

190 OWEN, op. cit., p. 1310.
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O caput do artigo 6° da Diretiva institui que “Um produto é defeituoso quando nao
oferece a seguranca que se pode legitimamente se esperar, tendo em conta todas as
circunstancias”, o que explicita a preocupagao com a seguranca do produto para além da
finalidade para o uso a que se destina, ndo obstante a sua denominagao bastante vaga.
A responsabilidade do fornecedor se torna uma responsabilidade por falta de seguranca
do produto colocado em circulacdo, 0 que o torna defeituoso. Portanto, significa
estabelecer qual padrao de seguranca a sociedade deseja e consequentemente que grau
de inseguranca que se quer tolerar.'9

Diferente tratamento se concedeu a inaptidao do produto para o fim a que se
destina, pois “sdo frequentes os casos de produtos que causam danos na realizacao
da especifica fungao para que foram concebidos e fabricados™'%?, e nesses casos, a
responsabilidade do vendedor por falta de qualidade do produto € analisada sob o
prisma da garantia por vicios. Assim, enquanto a responsabilidade por falta de
seguranca do produto visa proteger a integridade fisica e moral do consumidor e de
seus bens, a responsabilidade pelos vicios decorre do cumprimento perfeito entre a
prestacao e a contraprestacéo. A finalidade do produto para o uso a que se destina e
a determinacdo do vicio do produto para efeitos de aplicacdo da garantia e
responsabilidade contratual evidenciam-se mais restritas do que a averiguacao da
seguranca do produto, haja vista a incidéncia de produtos que causam danos a saude

e a seguranga do consumidor:

Pense-se no contraceptivo ou no farmaco, idéneo e eficaz no uso a
que se destina, mas causador de graves efeitos secundarios; no rimel
que provoca cegueira ao tocar no globo ocular; no champdo que
elimina a gordura mas causa graves alergias no couro cabeludo; no
vestuario facilmente inflamavel; no brinquedo da crianca que, quando
levado a boca, intoxica, etc., e logo ressalta que a seguranga do
produto vai além da aptidio para o uso a que se destina.'®

A seguranca do produto objetivada pela Diretiva trata da seguranca baseada

nas expectativas legitimas'®* com as quais o consumidor possa contar - por

191 SILVA, Joado Calvao da. Responsabilidade civil do produtor. Coimbra: Almedina, 1999. p. 634-635.

192 |pid., p. 634.

198 |bid., p. 634.

194 Uma das razdes de se utilizar legitimamente e, nado razoavelmente, pode-se encontrar na
Convencao de Estrasburgo, em seu relatério explicativo, que aduz: “O Comité ndo queria usar o
termo "razoavelmente", uma vez que, no texto francés, a expressao "razoavelmente" poderia levar
a um enfraquecimento dos direitos dos consumidores, pelo fato de que poderia incluir em
consideracao de elementos econémicos e um julgamento de oportunidade que néao deve ser levado
em consideracao na determinagdo da segurancga oferecida por um produto”. Ibid., p. 636.
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conseguinte, uma garantia absoluta ndo é desejada, tampouco factivel. Para a
valoracdo acerca do que vem a ser expectativa legitima na averiguacdo da
defeituosidade do produto, o padrao a ser analisado concerne as expectativas da
seguranca esperada e tida como normal, de acordo com o que compreende o publico-
alvo do produto, sem perquirir as expectativas subjetivas do consumidor lesado.
Legitimamente se espera que o produto inserido no mercado de consumo esteja
compativel com o estado da ciéncia e da técnica ao tempo de sua disponibilizacao,
mesmo sem estar prevista em lei - dai 0 emprego da expressao legitimamente, e ndo
legalmente.’%°

As circunstancias a serem verificadas pelo juiz na valoracdo das expectativas
legitimas de seguranga do publico, quando da averiguacdo do defeito, devem ser
sopesadas sob a perspectiva técnica e preventiva, em consonancia com os deveres de

informacao e de controle pds-comercializagdo, como proclama o art. 6° da Diretiva: 1%

a) apresentacao do produto: reflete a preocupag¢ao com a forma externa como
se oferta ao publico, e ndo somente ao produto em si. Observam-se a fase
que antecede o ato da compra, os estimulos e as expectativas criadas no
consumidor sobre a seguranca do produto (pelo marketing e pela
publicidade), as adverténcias quanto aos perigos do produto e as instrugdes
seguras de utilizacdo na forma de rotulagem e de etiquetagem. A
apresentagao do produto tem relacdo direta com a expectativa de seqguranca
externa;'%’

b) utilizacdo do produto que se pode razoavelmente esperar: a Diretiva neste
elemento pontuou ndo somente a utilizacao especifica ao que o produto se
destina, mas também a outros usos razoavelmente previsiveis e possiveis.
Cabe, portanto, que o fornecedor anteveja possiveis utilizacdes errbneas de
seu produto. Assim é o caso do talco para bebés, em que é normal e
previsivel o uso também por mulheres, na regido intima. Exclui-se apenas a

utilizacdo abusiva por parte do consumidor que nao seja razoavel. Nesse

198 SILVA, Jodo Calvao da. Responsabilidade civil do produtor. Coimbra: Almedina, 1999. p. 636.

196 COMUNIDADE ECONOMICA EUROPEIA. Directiva 85/374/CEE do Conselho, relativa a aproximagao
das disposi¢Oes legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-membros em matéria de
responsabilidade decorrente dos produtos defeituosos. [S.l.], 25 jul. 1985. Disponivel em: <http://eur-
lex.europa.eu/legalcontent/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:31985 L0374&from=PT> Acesso em: 07 jul.
2017.

197 SILVA, op. cit., p. 637-638.
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caso, ndao é socialmente aceito que se inale ou ingira o talco, ndo
respondendo o fornecedor pelos danos dai decorrentes;'%

c) momento da entrada em circulagdo do produto: ao averiguar a condicao de
defeito do produto, o juiz devera levar em conta as expectativas legitimas de
seguranca dos consumidores quando o produto ingressou no mercado de

consumo, e nao da ocorréncia do dano ou mesmo do julgamento.

Se na data em que o produto passou a circular no mercado, ele oferecia a
seguranca que o publico legitimamente esperava, o aperfeicoamento posterior pelo
fornecedor ndo condiciona o fabricado anteriormente em defeituoso. No segmento de
automéveis, isso é muito comum, pois varios itens de seguranca atuais - como air bag,
fardis de nevoeiro, sistema anticapotagem, cintos de seguranca, sistema de freios do
tipo ABS e tracao - foram desenvolvidos e incorporados nos automéveis ao longo das
duas ultimas décadas, o que nao faz daqueles produzidos anteriormente sem tais
equipamentos de seguranca defeituosos. Pode-se também citar os telefones
celulares, os televisores e os aparelhos de ar-condicionado, que evoluiram em termos
de otimizagao de energia, de leveza e de qualidade de sua finalidade.®

Ademais, tem-se que a expressao legitimas expectativas, ao se mensurar a
seguranca do produto ou a insegurancga nao toleravel, além de sintetizar um conceito
bastante amplo e indeterminado para o juiz analisar no caso concreto, nos dias atuais,
se reveste de um instituto bastante fragil para proteger os consumidores dos produtos
toxicos e dos perigos evidentes. Conforme exposto, levando-se em consideracao a
normativa do artigo 6° de que: i) os consumidores tém o direito de esperar por nao
mais seguranga que o fornecedor possa razoavelmente entregar; ii) todas as demais
circunstancias; e iii) incluindo-se o uso pelo qual o produto poderia razoavelmente ser
esperado para ser colocado ao tempo em que foi posto em circulagdo, conclui-se que
a Diretiva, no que tange a responsabilidade do produto, e especificamente nos casos
de defeito de projeto e de informacéao, parece delinear um balanceamento entre custo
e beneficio subjacente nas decisdes judiciais, quando da analise do padrao de diligéncia

exercido pelo fornecedor e pelo consumidor, o que

198 SILVA, Jodo Calvao da. Responsabilidade civil do produtor. Coimbra: Almedina, 1999. p. 639-643.
199 |bid., p. 644-646.



86

configura principio do instituto da negligéncia.?°°

A tendéncia é a de que as Cortes europeias, em longo prazo, interpretem os
casos - principalmente os relacionados aos bens duraveis - com o padrdao de
expectativas que o consumidor tem direito a ter, com base na avaliagdo do custo-
beneficio da seguranga de um produto.?®’ Em relacdo as alegagbes de defeito de
projeto e de informagéo, a responsabilidade do fabricante, de acordo com o que
preconiza a Diretiva, é baseada na culpa, precisamente para os casos de produtos
com substancias tdxicas, como medicamentos. Segundo elenca Stapleton, a Diretiva

propala um regime de responsabilidades:

Uma delas estabelecida sem prova (pelo demandante) de culpa do
demandado, mas a qual é uma resposta para o demandado mostrar
que ele exerceu todo o cuidado razoavel (e.g. onde o demandado é o
fabricante); e outras delas sdo estabelecidas sem prova (pelo
demandante) de culpa do demandado, e a qual ndo é resposta para o
demandado mostrar que ele exerceu todo o cuidado razoavel (e.g.,
quando o demandado é um comerciante cuidadoso).2%?

Importa esclarecer que 0 momento de colocagao do produto no mercado se
refere a qualidade e a finalidade do produto aprimoradas pela passagem do tempo, e
nao se confunde com o instituto dos riscos de desenvolvimento que tém relacdo com
0s riscos e 0s perigos ocultos no produto, visto que ndo puderam ser conhecidos no
momento de introdugdo do produto no mercado, em virtude do estado de

conhecimento da ciéncia e da técnica.

3.2 RISCOS DE DESENVOLVIMENTO

O risco se constitui como uma construcao paradoxal da comunicag¢ao social,
uma vez que quanto mais a sociedade o constrdi, mais o risco aumenta, consistindo
num tema preferencial da comunicagdo de todos os sistemas sociais. Nota-se uma
relacao direta entre o desenvolvimento da percepcao dos riscos e a diferenciacéo da
ciéncia, podendo-se inferir, ao lado de Luhmann, que os riscos da sociedade

contemporanea nao sao somente um reflexo das realizacdes técnicas, mas também

200 STAPLETON, Jane. Products Liability in the United Kingdom: the myths of reform. Tex. International
Law Journal, [S.l.], v. 34, n. 45, p. 53-54, 1999. Documento restrito, acesso mediante senha.

201 STAPLETON, Jane. Bugs in Anglo-American products liability. South Carolina Law Review, [S.l.], v.
53, n. 4, p. 1249-1251, Summer, 2002. Documento restrito, acesso mediante senha.

202 STAPLETON, Jane. Liability for drugs in the U.S and EU: rhetoric and reality. The Review of
Litigation, [S.1.], v. 26, n. 991, p. 1031, 2007. Documento restrito, acesso mediante senha.
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sua possibilidade de investigacédo e de conhecimento pela Ciéncia.?°® Dessa forma,
as relagdes entre Direito, ciéncia e tecnologia revestem-se de importancia para se
entender o tema do risco no contexto dos produtos tdxicos, posto que, nas palavras
de Beck, “sin racionalidad social, la racionalidad cientifica esta vacia; sin racionalidad
cientifica, la racionalidad social es ciega”.?®* Uma questdo como essa explana novas
formas de conflito entre as expectativas de desenvolvimento e a preocupacédo com a
seguranca dos consumidores de novos produtos.

A certeza e a seguranga do conhecimento cientifico de outrora s&o substituidos
pela inseguranca, pela desordem e pela incerteza.?®® Impossibilitando-se sua
eliminacao do social, ja que se atrela ao continuo processo de desenvolvimento, o
risco surge como meio de modificagdo e de evolucédo das estruturas sistémicas.?% As
formas de desenvolvimento tecnocientifico oriundas da sociedade industrial
desencadearam processos de risco nunca antes experimentados nessas condicoes.
Por outro lado, fomentaram a seméntica do consumo na pds-modernidade, ja que
servem a um modelo de sistema econémico e de bem-estar social que, em ultima
analise, possuem 0 escopo de se tornar objetos de consumo e de promover uma
operacao do sistema econdmico (lucro/prejuizo).?” Em ultima instancia, os riscos de
desenvolvimento desses produtos serdo suportados principalmente pela categoria de
sujeito de direito mais propensa aos impactos tecnoldgicos: os consumidores.?%

203 | UHMANN, Niklas. Sociologia del riesgo. Traduccién Javier Torres Nafarrate et al. Guadalajara:
Universidad Iberoamericana; Universidad de Guadalajara, 1992. p. 73. No mesmo sentido, é a
passagem de Raffaele De Giorgi: “Antes de se saber que o contagio da AIDS ocorre por via sexual,
as relagdes sexuais ndo eram consideradas relacbes de risco [...] No mesmo sentido, antes da
invencao da penicilina n&o existia o risco de morte por pneumonia, assim como depois da invengao
do antibiético ha o risco de se sofrer um choque anafilatico, caso se seja alérgico ao medicamento
que o médico poderia nao ter receitado”. DE GIORGI, Raffaele. O risco na sociedade
contemporanea. Revista de Direito Sanitario, Sao Paulo, v. 9, n. 1, p. 40, mar./jun. 2008.
Disponivel em: <http://www.revistas.usp.br/rdisan/article/ view/13100/14903> Acesso em: 09 out.
2017.

204 BECK, Ulrich. La sociedad del riesgo: hacia una nueva modernidad. Traduccién: Jorge Navarro,
Daniel Jiménez y Maria Rosa Borréds. Barcelona: Paidés, 1998. p. 36.

205 | UHMANN, Niklas. La contingencia como atributo de la sociedad moderna. In: RAZQUIN, Josetxo
Beriain (Comp.). Las consecuencias perversas de la modernidad. Barcelona: Anthropos, 1996.
p. 175-176.

206 ROCHA, Leonel Severo (Org.). Paradoxos da auto-observacgao: percursos da teoria juridica
contemporéanea. Curitiba: JM, 1997. p. 19.

207 LUHMANN, Niklas. La sociedad de la sociedad. Trad. Javier Torres Nafarrate. Ciudad de México:
Universidad Iberoamericana; Herder, 2007. p. 590.

208 ROCHA, Leonel Severo. Direito, complexidade e risco. Seqiiéncia, Florianépolis, n. 28, p. 12, jun.
1994.
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3.2.1 A Defesa do Estado da Arte nho Aesiaterment (7//rad) of 7Torts

A causa de exclusao de responsabilidade conhecida como estado da ciéncia e
da técnica - chamada de riscos de desenvolvimento - € também designada como
estado da arte, notadamente no Direito dos Estados Unidos. A ela é imputada uma
relutancia, por parte das legislaturas dos paises, de imposicao de responsabilidade
ao fornecedor pelos riscos que sdo praticamente desconhecidos ou inevitaveis, ao
tempo em que adentraram no mercado de consumo. A defesa podera entdo emergir,
geralmente em casos de defeitos de projeto e de informagéo, ao envolver em maior
numero os defeitos de informacao. Nos casos de defeito de informacao relativo a falha
em informar ou em instruir devidamente, analisa-se a capacidade do fornecedor em
ter conhecimento a respeito ou razoavelmente prever um perigo de um produto no
sentido de poder avisar o consumidor.

Alguns produtos especificos tém riscos e perigos revelados somente apos
algum tempo em circulagdo e quando ha maior nimero de pessoas utilizando o
produto. Na década de 1980, muitos casos de transfusao de sangue infectado com o
virus da hepatite e da Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS) ocorreram
antes da descoberta de testes confidveis que detectassem a presenca dessas
doencas. Da mesma forma, alguns produtos quimicos, farmacos e outras substancias
tiveram a sua toxidade identificada somente quando ja atingidos os consumidores,
inclusive em geragdes ulteriores.?®® Portanto, se ficar provado que os riscos eram
previsiveis a época de colocacdo do produto no mercado e que eram evitaveis com
informacgdes apropriadas ou redirecionamento de projeto, entdo o fabricante deve ser
responsabilizado pelos resultados danosos da falha em ndo descobrir ou em evitar
riscos. Todavia, se os riscos que eram de fato desconhecidos antes dos consumidores
comecarem a sofrer o dano, a responsabilidade por falha em avisar acerca dos riscos
imprevisiveis se torna mais dificultada.?'®

A defesa do estado da arte também pode surgir nos casos de defeito de projeto,
quando envolve a possibilidade de adogéao de um projeto que vise eliminar ou reduzir
os riscos de que o fabricante estda ciente. O Restatement adotou a ideia de

209 WIENER, Christopher J. Transgenerational tort liability for epigenetic disease. DePaul J. Health Care L.,
[S..], v. 13, n. 3, 319, 2011. Disponivel em: <http://via.library.depaul.edu/cgi/viewcontent.cgi?
article=1050&context=jhcl>. Acesso em: 24 jul. 2017.

210 OWEN, David G. Products liability law. 3th ed. St. Paul: West Academic, 2015. p. 657. (Hornbook
series).
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previsibilidade dos perigos a época da colocacado do produto no mercado, conforme
as boas praticas da industria, como testes e analises na fase de pré-comercializagao
do produto, e se estdo em conformidade com as regulacbes governamentais
referentes ao produto.?'’ A expresséo estado da arte do Direito americano é mais
imprecisa que a empregada pela Diretiva, segundo denota a Secao 2, comentario d
do Restatement Third of Torts: Product Liability,?'? pelos seguintes motivos:

Como o projeto do demandado se compara com outros projetos
concorrentes, que estdo em uso, sao relevantes para a questdo de
saber se o projeto do demandado é defeituoso. Os demandados
geralmente procuram defender o projeto de seus produtos com base
em que os projetos estdo em conformidade com o ‘estado da arte’. O
termo ‘estado da arte’ foi definido de forma variavel para significar que
o projeto do produto estda em conformidade com o padréo da industria,
que reflete 0 mais seguro e mais avangada tecnologia desenvolvida e
em uso comercial, ou que reflete a tecnologia na vanguarda do
conhecimento cientifico. A confusdo provocada por estas varias
definicdes é lamentavel. Esta secdo estabelece que um projeto é
defeituoso pela adocdo de um projeto alternativo razoavel. Se tal
projeto pudesse ter sido adotado no momento da venda e se a
omissao de tal projeto tornou o produto nao razoavelmente seguro, o
demandante estabelece defeito de acordo com a subsegdo ‘b’.
Quando o demandado demonstra que o seu projeto de produto foi o
mais seguro em uso no momento da venda, pode ser dificil para o
demandante provar que um projeto alternativo poderia ter sido na
pratica adotado. O demandado esta, assim, autorizado a apresentar
provas em relacdo a pratica da industria sobre a existéncia de um
projeto alternativo. A pratica da industria também pode ser relevante
para saber se a omissdo de um projeto alternativo acarretou em um
produto ndo razoavelmente seguro. Enquanto tal evidencia é
admissivel, ndo € necessariamente dispositiva. Se 0 demandante
introduz um depoimento de um expert para estabelecer que um projeto
alternativo razoavel poderia, na pratica, ter sido adotado, um ‘trier of
fact’ pode concluir que o produto era defeituoso, ndo obstante mesmo
que tal projeto ndo foi adotado por nenhum fabricante, ou mesmo
considerado para uso comercial, ao tempo da venda.

Na doutrina estadunidense, as nog¢des de previsibilidade dos riscos e de
produto nao razoavelmente seguro figuram no centro da analise do estado da arte. A
previsibilidade - ou n&o - dos riscos simboliza o fio moral que ajuda a definir as
obrigacbes interpessoais, as transgressdes as normas e a responsabilidade do
fabricante, ndo obstante seja um termo indeterminado. Para que a acdo de uma

pessoa seja considerada contraria ao Direito, portanto ilicita, a pessoa deve ter tido a

211 AMERICAN LAW INSTITUTE. Restatement Third of Torts: Products Liability §2, comment ‘e’
(Tentative draft No. 2, Mar. 1995. Documento restrito, acesso mediante senha.
212 |bid.
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capacidade de escolher, dentre as alternativas possiveis em curso, uma conduta
considerada errada, pois violadora de norma da comunidade.?'3

A vista disso, os atos ilicitos praticados conglobam condutas consideradas
erradas juridicamente, para as quais o Direito prescreve uma responsabilidade.?'* A
previsibilidade envolve a capacidade de uma pessoa prudente em contemplar que,
agindo de determinada maneira, pode produzir e, pode ter como consequéncia o dano
a outrem. Trata-se de um conceito juridico que coaduna com a definicdo de
negligéncia - se 0s riscos eram previsiveis ou ndo e se eram previsiveis porque 0
fornecedor ndo evitou as consequéncias danosas.?'®

Nos Estados Unidos contam-se atualmente trés conceitos do estado da arte, e
algumas Cortes e legislaturas preferem ndo nomina-lo assim explicitamente, dado que a
propria expressao gera controvérsias quanto ao significado. A primeira corrente, a qual
concorda com os comentarios estabelecidos no Restatement (Third) of Torts, prefere
interpretar o estado da arte de acordo com a pratica habitual da industria, a capacidade
e 0 conhecimento cientifico, até mesmo com as praticas regulatérias governamentais. A
segunda corrente acredita que o estado da arte significa todo o conhecimento cientifico
sobre dado problema em determinado periodo, independentemente de seu alcance ou
da fonte ou mesmo de quem detenha a informacao, se 6rgaos governamentais, industria
ou instituicdo cientifica.?16

As visbes acerca do estado da arte que se registraram, segundo postula Owen,
nao sao producentes para a lei de responsabilidade do produto, pois a primeira suscita
que o fabricante tenha, na pratica da industria, um escudo, sob a alegacdo de bom
comportamento e a adocao de boas praticas. A segunda corrente, ao definir o estado
da arte em concordancia com a melhor técnica e ciéncia existentes, langa ao
fornecedor desafios quase instransponiveis, quando o exige a colocar em pratica

novas teorias de seguranca do produto que sequer sairam do papel, ndo foram

213 OWEN, David G. Figuring foreseeability. Wake Forest Law Review, [S.l.], v. 44, p. 1277, 2009.
Disponivel em: <https://scholarcommons.sc.edu/cgi/viewcontent.cgi?referer=https://www.google.
com.br/&httpsredir=1&article=1937&context=law_facpub>. Acesso em: 14 jul. 2017.

214 ZIPURSKY, Benjamin C.; GOLDBERG, John C.P. Torts as Wrongs. Texas Law Review, [S.|.], v.
88, 2010. Disponivel em: <https://ssrn.com/abstract=1576644> Acesso em: 12 maio 2017.

215 OWEN, op. cit., p. 1280.

216 OWEN, David G. Products liability law. 3th ed. St. Paul: West Academic, 2015. p. 659. (Hornbook
series).
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testadas ou executadas, nao raro, publicadas em jornais e em estudos cientificos nao
confiaveis.?!”

A melhor definicdo de estado da arte revela-se aquela adotada pela maioria
das decisdes judiciais e estatutos, que é uma corrente intermediaria entre as visdes
supracitadas. Owen aponta o Estado de Nebraska como o que abarca a mais
apropriada definicdo de estado da arte como “a melhor tecnologia razoavelmente
disponivel no momento”, e o Estado de Missouri como o que estabelece que a defesa
do estado da arte significa que “a natureza perigosa do produto ndo era conhecida e
nao poderia ser razoavelmente descoberta no momento que o produto adentrou o
mercado”.?'® Essa concepcdo de defesa do estado da arte corrobora a propria
definicdo de defeito de projeto e de informacdo do Restatement (Third) of Torts:
Products Liability?'°.

A ponderacao dos riscos e dos beneficios na anélise do defeito de projeto e de
informacao deve ser julgada em consonancia com o conhecimento dos riscos e das
técnicas de mitigacao dos riscos tecnicamente possiveis no momento da distribuicao
do produto. A problematica de imputar responsabilidade ao fornecedor por riscos nao
conhecidos no momento da distribuicdo de forma estrita poderia aumentar o
investimento do fornecedor em seguranca. Em contrapartida, os investimentos
levariam em conta o0s riscos sobre os quais as acdes judiciais versariam, e o
fornecedor nédo teria condi¢ces de prever, tampouco a seguradora. Desse modo, 0s
riscos imprevisiveis ou incalculaveis nao poderiam ser enderecados pelo seguro
comercial, constituindo impossibilidade do fornecedor de se proteger e de efetuar a
socializacao dos riscos refletidos nos custos do produto.

Arremata a normativa que o fundamento que deve permear a concepg¢ao de
defeito - e diretamente, 0 estado da arte - engloba os riscos razoavelmente previsiveis
a que o fornecedor teria possibilidade de se adequar. A responsabilidade atribuida ao
fabricante é avaliada em conformidade com o padrao de conhecimento disponivel de
relevante comunidade de fabricacdo ao tempo em que o produto foi fabricado, numa

217 OWEN, David G. Products liability law. 3th ed. St. Paul: West Academic, 2015. p. 661. (Hornbook
series).

218 |bid., p. 660.

219 AMERICAN LAW INSTITUTE. Restatement third of torts: products liability §2 cmt. | (Tentative draft
No. 2, Mar. 1995. Documento restrito, acesso mediante senha.
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racionalidade que se aplica especialmente nos produtos quimicos tdxicos e na
prescricdo de medicamentos.??°

A lei da responsabilidade do produto nos Estados Unidos, ao normatizar o
termo ndo razoavelmente seguro, positivou o padrao de produtos a serem esperados
no mercado de consumo quanto ao estado da arte para a analise do defeito de
projeto®?!: seguranca razoavel. Deve-se entdo averiguar de que forma o perigo foi
excessivo e se tornou ndo razoavel na mensuragao de custos e de beneficios, em que
também se incluem as expectativas do consumidor.???2 Assim, um projeto que se diga
em concordancia com o estado da arte também deve demonstrar que seguiu o padrao
da industria, o que reflete disponibilidade de tecnologia e ciéncia de vanguarda,
quando da comercializagao do produto. Para tanto, a analise de um projeto alternativo
razoavel em que se diminua ou desapareca o perigo excessivo constitui um dos

elementos-chave na apreciagao do estado da arte do produto.

3.2.2 Os Riscos de Desenvolvimento Adotado pela Diretiva Europeia n2 374/85

Outro ponto crucial para o entendimento da doutrina da responsabilidade do
produto na Europa consta no artigo 7° da Diretiva.??® Concebeu-se a defesa, por parte
do fabricante, quanto aos riscos desconhecidos a época da colocacao do produto no
mercado, mas que em época posterior causara danos aos consumidores - 0s

chamados riscos de desenvolvimento, adotados pela maioria das nagdes europeias.

220 AMERICAN LAW INSTITUTE. Restatement third of torts: products liability §2 cmt. a (Tentative
draft No. 2, Mar. 1995). Disponivel em: Westlaw Academic. Acesso em: 11 jun. 2017.

221 Tal andlise é mais discutida nos casos de defeito de projeto e, em menor extenséo, nos casos de
defeito de informacéo.

222 OWEN, David G. Defectiveness restated: exploding the “strict” products liability myth. University of
lllinois Law Review, [S.l.], n. 3, p. 777, 1996. Documento restrito, acesso mediante senha.

223 “Artigo 7. O produtor ndo é responsavel nos termos da presente diretiva se provar:
a) Que n&o colocou o produto em circulagéo; b) Que, tendo em conta as circunstancias, se pode
considerar que o defeito que causou 0 dano ndo existia no momento em que o produto foi por ele
colocado em circulagédo ou que este defeito surgiu posteriormente; c) Que o produto ndo foi fabricado
para venda ou para qualquer outra forma de distribuigho com um objetivo econémico por parte do
produtor, nem fabricado ou distribuido no &mbito da sua atividade profissional; d) Que o defeito é devido
a conformidade do produto com normas imperativas estabelecidas pelas autoridades publicas;
e) Que o estado dos conhecimentos cientificos e técnicos no momento da coloca¢éo em circulagao do
produto ndo lhe permitiu detectar a existéncia do defeito; f) No caso do produtor de uma parte
componente, que o defeito € imputavel a concepgao do produto no qual foi incorporada a parte
componente ou as instru¢cdes dadas pelo fabricante do produto”. COMUNIDADE ECONOMICA
EUROPEIA. Directiva 85/374/CEE do Conselho, relativa a aproximagao das disposi¢cées legislativas,
regulamentares e administrativas dos Estados-membros em matéria de responsabilidade decorrente
dos produtos defeituosos. [S..], 25 jul. 1985. Disponivel em: <http:/eur-lex.europa.eu/legal
content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:31985L0374&from=PT > Acesso em: 07 jul. 2017.
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A defesa dos riscos de desenvolvimento afasta a responsabilidade do produtor
quando, ao tempo em que se pos o produto em circulacao, ndo era possivel identificar
a existéncia de defeito, enquanto a Corte Europeia de Justica estabeleceu que a
defesa se aplicasse mesmo que o conhecimento do defeito existisse, mas nao fosse
acessivel.??4

A Diretiva, ao mesmo tempo em que prevé a responsabilidade objetiva pelo
defeito do produto, admite a exclusdo da responsabilidade, caso os conhecimentos
cientificos e técnicos no momento da colocacdao do produto no mercado nao
permitissem ao fornecedor detectar a existéncia do defeito - conforme se confere no
artigo 7°, alinea e. Novamente se questiona se a admissibilidade da causa da
exclusado nao equivale a inexisténcia de culpa por parte do fornecedor. De igual modo,
até que ponto a responsabilidade pode ser objetiva - se mesmo o consumidor provar
dano, nexo causal e defeito do produto - mesmo assim ele podera ver seu direito de
ressarcimento negado perante os Tribunais?

Parece que a finalidade da legislacdo de proteger efetivamente o consumidor
com base na garantia de qualidade implicita se deu de forma imperfeita. Seria a
Diretiva inspirada na responsabilidade estrita do produto estadunidense - portanto,
fundamentada no dano do consumidor - mas, de fato, baseada no defeito do produto
e na averiguacao de negligéncia, por parte do fornecedor? Calha entao analisar tais
argumentos: a questao que inicialmente se suscita - da analise do Direito comunitario
europeu e daqueles paises que adotaram o estado da ciéncia e da técnica como
causa excludente de responsabilidade - acaba por contemplar a perseveranca da
culpa no sistema juridico. Ao examinar os diplomas nacionais inspirados na Diretiva,
Silva atesta que se retoma a responsabilidade objetiva atenuada ou mesmo pode-se
falar em responsabilidade subjetiva agravada “com mudanc¢a apenas na fachada do
sistema”.??® Para a doutrina especializada, a defesa dos riscos de desenvolvimento
tem como fundamento juridico o retorno dos principios da negligéncia. Jolowicz
assevera que a Diretiva, ao se preocupar com a defesa do consumidor, deixou duas

portas abertas para o principio da negligéncia:

Primeiramente, seguindo a Diretiva, a negligencia contributiva do
demandante pode ser invocada pelo demandado em qualquer caso,

224 OWEN, David G. Products liability law. 3th ed. St. Paul: West Academic, 2015. p. 53. (Hornbook
series).
225 SILVA, Jodo Calvdo da. Responsabilidade civil do produtor. Coimbra: Almedina, 1999. p. 507.
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e, segundo, pela escolha governamental em uma opg¢ao deixada em
aberto pela Diretiva, assim € a defesa do ‘risco de desenvolvimento’.
Isso alivia a responsabilidade do produtor se ele provar ‘que o estado
do conhecimento cientifico e tecnolégico ao tempo que colocou o
produto em circulagdo ndo era tal para possibilitar a descoberta do
defeito’. [...] o argumento de que sem isso alguns desenvolvimentos,
especialmente de farmacéuticos, serdo inibidos, é atingido pelo
argumento compensatério de que os riscos de tais desenvolvimentos
nao deveriam ser deixados repousar sob aqueles individuos para
guem eles se mostram desastrosos.??

Nessa perspectiva, a Diretiva deixou de inovar e de transformar o Direito
comunitario europeu no que tange aos riscos inerentes aos complexos produtos
disponiveis no mercado, ao incorporar uma defesa cujo fundamento focaliza a
responsabilidade baseada na negligéncia. Na visdo de Whittaker, o resultado da
inclusédo dos riscos de desenvolvimento como possibilidade de defesa ao demandado
corresponde ao regresso da responsabilidade baseada na culpa - o que é contrario
ao instituto da responsabilidade objetiva que se quis determinar como padrao a ser
adotado, com vistas a prote¢do mais eficaz do consumidor.??”

Stapleton complementa que a interpretacdo mais coerente dos riscos de
desenvolvimento previstos na Diretiva é a concepcao de razoabilidade, por trés
motivos: primeiramente, a Corte Europeia de Justica se alinhou ao que esta implicito
na terminologia que se apura no artigo 79, letra e - de que a relevancia reside no
estado do conhecimento cientifico e tecnoldgico acessivel ao tempo em que o produto
entrou em circulacdo. No caso em tela, a Corte promoveu clara distincao entre
razoavelmente acessivel e tecnicamente acessivel. Na area dos medicamentos, por
exemplo, muitos testes acessiveis tecnicamente sdo extremamente caros, e alguns
métodos considerados antiéticos pelo modo como alguns estudos clinicos sao
desenvolvidos (como quando ha suspeita de que um produto seja téxico, sua
aplicacdo em humanos é considerada como antiética). A Corte Europeia de Justica
entdo enfatizou um fator relacionado a conduta dos fabricantes que a Diretiva espera

alcancar: o conhecimento razoavelmente ético e acessivel de se alcancar.??® Nesse

226 JOLOWICZ, J. A. Product liability. Directive and Bill. The Cambridge Law Journal, v. 46, p. 18, mar.
1987. Disponivel em: <http://www.jstor.org/stable/4506963> Acesso em: 20 set. 2017.

227 WHITTAKER, Simon. The EEC directive on product liability. Yearbook of European Law, [S.l.], v. 5, p.
233-286, 1 jan. 1985. Disponivel em: <https://doi.org/10.1093/yel/5.1.233> Acesso em: 20 set. 2017.
228 STAPLETON, Jane. Liability for drugs in the U.S and EU: rhetoric and reality. The Review of
Litigation, [S.l.] v. 26, n. 991, p. 1023-1024, 2007. Documento restrito, acesso mediante senha.
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ponto, Silva nota como a Diretiva se afastou da responsabilidade estrita do produto e
se aproximou do conceito de negligéncia fundamentado na culpa.??®

O contexto politico em que se desenvolveu a Diretiva foi acordado entre os
Estados-membros e também contribuiu para a exclusdo da responsabilidade quando
0 juiz se convence de que o fabricante cumpriu as exigéncias que as normas publicas
e o interesse publico razoavelmente exigem. O objetivo especifico envolveu assegurar
protecdo substancial as industrias inovadoras - como as farmacéuticas. Sob esse
aspecto, o 6nus do consumidor em provar a negligéncia do fabricante sera substituido
pelo énus do fabricante em provar a auséncia de negligéncia - o que talvez represente
a mais significativa melhoria trazida pela normativa.?3°

Por fim, pelo entendimento da Diretiva, alegagdes de falha da informacéo
atinentes a efeitos adversos de produtos quimicos téxicos podem ser viaveis antes
das alegacdes de defeito de projeto. Isso porque, com relacdo aos produtos quimicos
toxicos, correlacoes entre efeitos colaterais prejudiciais a saude humana podem ser
reportadas por usudrios de medicamentos antes que o estado do conhecimento da
ciéncia e da técnica a respeito do defeito de projeto do medicamento possa ser
alcancado por meio de estudos epidemiolégicos. Por conseguinte, mesmo que o
fornecedor nao tenha a certeza do defeito da férmula do medicamento por meio da
ciéncia e da técnica, ele devera expressar a possibilidade de risco por meio de
informacdes aos consumidores.

llustrativamente, o produto pode ser considerado defeituoso pela falha no dever
de informar do fabricante dos riscos reportados por usuarios, mesmo que referido risco
seja somente possivel, e assim a defesa dos riscos de desenvolvimento nao se
aplicaria. Contudo, sem os estudos epidemiol6gicos que comprovam a toxidade do
medicamento - e por consequéncia, o defeito da formula - a defesa dos riscos de
desenvolvimento se aplicaria e afastaria o defeito de projeto, tendo em vista o estado
do conhecimento cientifico e tecnoldgico ndo estar apto a verificagdo do nexo de
causalidade entre os efeitos adversos com a falha no projeto.?3" Diante do contexto
que se descortinou, desvenda-se a seguir como a Diretiva e o Direito dos Estados

229 SILVA, Jodo Calvao da. Responsabilidade civil do produtor. Coimbra: Almedina, 1999. p. 518.

230 STAPLETON, Jane. Liability for drugs in the U.S and EU: rhetoric and reality. The Review of
Litigation, v. 26, n. 991, p. 1025-1027, 2007. Documento restrito, acesso mediante senha.

231 |bid., p. 1027.



96

Unidos influenciaram o Direito do Consumidor no Brasil, especificamente a matéria

sobre responsabilidade pelo fato do produto.

3.3 RESPONSABILIDADE DE CONSUMO NO BRASIL: INFLUENCIA DO DIREITO
AMERICANO

A Responsabilidade do Produto no Cédigo de Defesa do Consumidor surgiu da
necessidade de a sociedade de risco fornecer ao consumidor reparagao pelos danos
sofridos por produtos defeituosos. Se na responsabilidade subjetiva o foco era a
conduta culposa do vendedor e do fabricante, na Responsabilidade do Produto a
condicao principal é o defeito do produto. Nesse panorama, o Brasil desponta como
um dos grandes mercados consumidores do mundo, e o Direito do Consumidor -
especialmente sobre responsabilidade do fornecedor e indenizagdo por dano moral -
figura como o segundo assunto mais demandado em 2016 na justica estadual do pais,
com o ingresso de 1.760.905 novas demandas, e o0 primeiro assunto mais demandado
nos juizados especiais civeis estaduais, com 1.234.983 novas demandas, segundo
contabilizam os dados do Conselho Nacional de Justica (CNJ).2%

O Cddigo de Defesa do Consumidor (CDC) se inspirou na responsabilidade
civil pelos acidentes de consumo da Diretiva Europeia n? 85/374, e indiretamente no
Direito dos Estados Unidos, o qual influenciou, com seus Restatements e casos, as
regras europeias mais modernas concernentes ao tema. Outras fontes do Direito
estadunidense fomentaram diretamente a legislagcao brasileira, a saber: Federal Trade
Comission Act, o Consumer Product Safety Act, o Truth in Lending Act, o Fair Credit
Reporting Act e o Fair Debt Collection Practices Act.233

A finalidade geral das normas insculpidas no CDC (Lei n° 8.078 de 1990) visa
a protecao do consumidor vulneravel em todas as suas facetas do mercado - técnica,

juridica e informacional.?3* A ideia do microssistema é conferir maior protegdo ao

232 CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA (CNJ). Justica em numeros 2017: ano base 2016. Brasilia,
DF: CNJ, 2017. p. 167-170. Disponivel em: <http://www.cnj.jus.br/files/conteudo/arquivo/
2017/12/b60a659e5d5cb79337945¢c1dd137496¢.pdf>. Acesso em: 05 jan. 2017.

233 GRINOVER, Ada Pellegrini; BENJAMIN, Anténio Herman de Vasconcellos e. Introdugdo. In:
GRINOVER, Ada Pellegrini et al. Codigo brasileiro de defesa do consumidor: comentado pelos
autores do anteprojeto. 9. ed. rev. atual. e ampl. Rio de Janeiro: Forense Universitaria, 2007. p. 6-10.

234 “Art. 4° A Politica Nacional das Relagdes de Consumo tem por objetivo o atendimento das
necessidades dos consumidores, o respeito a sua dignidade, saude e seguranga, a protecao de
seus interesses econdmicos, a melhoria da sua qualidade de vida, bem como a transparéncia e
harmonia das relagbes de consumo, atendidos os seguintes principios: | - reconhecimento da
vulnerabilidade do consumidor no mercado de consumo”. BRASIL. Lei n28.078, de 11 de setembro
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consumidor e reequilibrar a relagdo de consumo diante do poder do fornecedor, de
forma integral e sistematica, seja no regramento dos produtos e dos servi¢os, seja nos
contratos de adeséo, no crédito, no marketing e na contratagdo dos mesmos produtos
e servigos a distancia.?3®

Destarte, o CDC busca impor limites a liberdade contratual do mais forte
(fornecedor), por meio dos parametros gerais de boa-fé objetiva, tanto como um dos
principios fundamentais da relacdo de consumo (artigo. 4°, lll), como pela clausula
geral para o controle de clausulas abusivas (51, IV, do CDC), a fim de impedir com
isso que a conduta do fornecedor seja eivada de alguma falta ou abuso. Marques
entende como uma tentativa de o CDC redefinir a nocao de abuso de direito - do artigo
187 do Codigo Civil (CC).236

A boa-fé objetiva também atuar no que tange a responsabilidade civil do
fornecedor pelos acidentes de consumo, uma vez que o principio também trata da
obrigacdo de indenizar, nascida de delitos. Para isso, exerce duas fungdes
fundamentais: a funcao integrativa e a funcdo de controle. Na primeira, a boa-fé
estabelece deveres de informacao, de sigilo e de protecao que as partes devem adotar
na relagdo de consumo, 0s quais, quando violados, acarretam a obrigacdo de
indenizar.23” Na responsabilidade civil por acidentes de consumo, salienta-se a
importancia do dever de informacao do fornecedor para o consumidor, informando
sobre riscos e perigos associados ao produto e sua correta utilizacdo. O dever de
protecdo também merece destaque, pois o principio da boa-fé impde aos
fornecedores a tarefa de disponibilizar no mercado produtos seguros e que prezem
pela incolumidade fisica e patrimonial dos consumidores, desprovidos de defeito -
nocoes que estao refletidas nas regras sobre fato do produto.

Em contrapartida, Sanseverino alerta que a boa-fé € uma via de mao dupla,
que também impbée ao consumidor determinados deveres. O consumidor, desse
modo, ndo pode agir de modo desleal quando busca indenizagbes de prejuizos em

de 1990. Dispbe sobre a protegcdo do consumidor e da outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L8078.htm>. Acesso em: 05 jan. 2017.

285 GRINOVER, Ada Pellegrini; BENJAMIN, Anténio Herman de Vasconcellos e. Introdugdo. In:
GRINOVER, Ada Pellegrini et al. Codigo brasileiro de defesa do consumidor: comentado pelos
autores do anteprojeto. 9. ed. rev. atual. e ampl. Rio de Janeiro: Forense Universitaria, 2007. p. 7.

238 MARQUES, Claudia Lima. Contratos no cédigo de defesa do consumidor: o novo regime das
relagbes contratuais. 6. ed. rev. atual e ampl. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 2011. p. 272.

287 SANSEVERINO, Paulo de Tarso Vieira. Responsabilidade civil no codigo do consumidor e a
defesa do fornecedor. 3. ed. Sao Paulo: Saraiva, 2010. p. 67.
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gue houve colaboracgio de sua conduta.?3® Ressalta-se aqui que o objetivo especifico
do capitulo é analisar as bases estruturantes da responsabilidade pelo fato do produto
- 0s denominados acidentes de consumo, que causam danos a saude e a integridade
do consumidor - diferenciando-se, nesse aspecto, da Responsabilidade pelo Vicio do
Produto (presente nos artigos 18 a 25 do CDC), que trata dos vicios de qualidade por
inadequacado do produto ao fim que se destina e protege o patriménio do
consumidor.239

As bases do Direito do Consumidor tém sua tutela assegurada
constitucionalmente como direito fundamental pressuposto no artigo 5°, inciso XXXII, da
Constituicdo Federal (CF)24° e também como diretriz da ordem econdmica e social (artigo
170, V, CF).24! Conta ainda com a Politica Nacional de Defesa do Consumidor, que impde
uma agao governamental para a protecao efetiva do consumidor, sobretudo pela garantia
de produtos e de servicos com padrées adequados de qualidade e de seguranca no
mercado (como relatam o artigo 4° caput e o inciso Il, d, do CDC).

Além de resumir um direito basico do consumidor (como especifica o artigo 6°, I),
para a protecdo da vida, da saude e também da seguranca contra os riscos provocados
por praticas no fornecimento de produtos e de servicos considerados perigosos ou
nocivos, igualmente existe o dever de preventividade - objetivo vislumbrado no CDC e
consubstanciado no artigo 6°, inciso VI?4? - o qual ndo se impde somente ao Estado, mas
principalmente aos fornecedores (artigo 8° caput)®*® e as demais associagdes e

238 |bid., p. 68-70.

239 BESSA, Leonardo Roscoe. Vicio do produto e do servigo. In: BENJAMIN, Antonio Herman V.;
MARQUES, Claudia Lima; BESSA, Leonardo Roscoe. Manual de direito do consumidor. 6. ed.
rev., atual. e ampl. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 2014. p. 200-201.

240 “Art, 5° 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:

XXXIl - o Estado promoverd, na forma da lei, a defesa do consumidor”. BRASIL. Constituicdo
(1988). Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988. Disponivel em: <http://www.
planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm>. Acesso em: 05 jan. 2017.

241 “Art, 170. A ordem econdmica, fundada na valorizagao 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”. Ibid.

242 “Art, 6° S&o direitos basicos do consumidor: | - a protecdo da vida, salide e seguranca contra os
riscos provocados por praticas no fornecimento de produtos e servigos considerados perigosos ou
nocivos; VI - a efetiva prevengéo e reparacao de danos patrimoniais e morais, individuais, coletivos
e difusos”. BRASIL. Lei n? 8.078, de 11 de setembro de 1990. Dispde sobre a prote¢ao do
consumidor e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/
L8078compilado.htm>. Acesso em: 05 jan. 2017.

243 Art. 8° Os produtos e servigos colocados no mercado de consumo ndo acarretardo riscos a salude
ou seguranga dos consumidores, exceto os considerados normais e previsiveis em decorréncia de
sua natureza e fruicao, obrigando-se os fornecedores, em qualquer hipétese, a dar as informagdes
necessarias e adequadas a seu respeito. Ibid.
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organizacdes civis, justamente por constar no capitulo IV da referida Lei, no tocante nao
somente a qualidade e a seguranca dos produtos colocados no mercado de consumo,
mas também a prevencgéo e a reparacdo de danos.

3.3.1 Relacao de Consumo

Importa esclarecer que o CDC se concentra na definicdo da relacdo de
consumo considerando especialmente 0s seguintes conceitos: consumidor,
fornecedor, produto, servico e o chamado elemento teleoldgico - destinacao final
(como explicitam os artigos 2° e 3% do CDC). Nery Junior elucida que o objeto de

regulamentacgao pelo CDC abrange a relacdo de consumo, entendida como

[...] a relagdo juridica existente entre fornecedor e consumidor tendo
como objeto a aquisicdo de produtos e a utilizagdo de servigos. As
relagdes juridicas privadas em geral (civis e comerciais) continuam a ser
regidas pelo Cédigo Civil, Codigo Comercial e legislagdo extravagante.
[...] O CDC néo fala de ‘contrato de consumo’, ‘ato de consumo’, ‘negocio
juridico de consumo’, mas de relagéo de consumo, termo que tem sentido
mais amplo do que aquelas expressoes.?*

Logo, as relagdes juridicas regidas pelo CDC sao as conceituadas relacoes
juridicas de consumo e abarcam em sua configuragao: i) os elementos subjetivos, que
agregam os sujeitos da relagdo, o consumidor e o fornecedor; ii) os elementos
objetivos, os objetos da relagdo de consumo, o produto e o servico; € iii) elemento
teleoldgico, ou seja, a finalidade com que o consumidor adquire produto e servico
como destinatario final.24> Além disso, no CDC, o termo consumidor engloba qualquer
usudrio final de um produto ou de um servico, seja pessoa fisica ou juridica (artigo 2°),
todas as vitimas de acidente de consumo (artigo 17) e todos aqueles expostos as
praticas comerciais abusivas (artigo 29). Essa ampla definicdo de consumidor é -
comparando-se com o Direito estadunidense e o Direito comunitario europeu - a nova
formulacéo do conceito de consumidor.

A classe de nao consumidores consiste somente em participantes da cadeia de
producdo e de distribuicdo, os que utilizam o produto ou o servico como insumo do
negécio. A palavra-chave para a determinagao de consumidor € vulnerabilidade, a qual

244 NERY JUNIOR, Nelson. Da protegdo contratual. In: GRINOVER, Ada Pellegrini et al. Cédigo
brasileiro de defesa do consumidor: comentado pelos autores do anteprojeto. 9. ed. rev. atual. e
ampl. Rio de Janeiro: Forense Universitaria, 2007. p. 504-505.

245 |bid., p. 506.
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se presume para o consumidor pessoa fisica e para profissionais pessoas fisicas. Ja
para as demais pessoas juridicas, a vulnerabilidade devera ser demonstrada in concreto,
como propugna a ideia do finalismo aprofundado.?*¢ O conceito de fornecedor também
recebeu caracterizagdo mais ampla (caput artigo 3° do CDC)?*’ e configura elemento
subjetivo na relacao de consumo, em que “pode-se afirmar que o fornecedor é aquele
que atua profissionalmente no mercado, recebendo remuneracao direta ou indireta pela
producao, distribuicdo e comercializagdo de bens e servigos”.?*® Qualquer sujeito de
direito pode ser considerado fornecedor, desde que exerca atividades tipicamente
profissionais no mercado de consumo, de forma remunerada, mesmo que indiretamente,
com habitualidade.

Bessa ainda rememora outras atividades mencionadas no CDC que se
equiparam ao conceito de fornecedor pertinente aos bancos de dados e ao cadastro
de consumidores (como retrata o artigo 43).24° Os conceitos de produto®? e de
servigo?®! - elementos objetivos da relagdo de consumo - também foram definidos de
forma ampla, ampliando sua aplicacdo em comparacao com a Diretiva Europeia e o
Direito estadunidense, muito embora a Diretiva tenha ecoado na concepcéao do defeito

do produto e nas partes potencialmente responsaveis.?%?

246 MARQUES, Claudia Lima. Contratos no codigo de defesa do consumidor: o novo regime das
relacdes contratuais. 6. ed. rev., atual e ampl. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 2011. p. 358-370.

247 Art. 3° Fornecedor é toda pessoa fisica ou juridica, publica ou privada, nacional ou estrangeira, bem
como os entes despersonalizados, que desenvolvem atividade de producdao, montagem, criacao,
construgéo, transformacédo, importacdo, exportagéo, distribuicdo ou comercializacdo de produtos
ou prestacdo de servicos. BRASIL. Lei n? 8.078, de 11 de setembro de 1990. Dispbe sobre a
protegdo do consumidor e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.
gov.br/ccivil_03/leis/ L8078compilado.htm>. Acesso em: 05 jan. 2017.

248 BESSA, Leonardo Roscoe. Fornecedor equiparado. Revista de Direito do Consumidor, Sio
Paulo, v.16, n. 61, p. 7, p. 126-141, jan./mar. 2007.

249 |bid., p. 07.

250 Art. 3 2 § 1° Produto é qualquer bem, mével ou imével, material ou imaterial. BRASIL, op. cit.

251 Art. 3 2 § 2° Servico € qualquer atividade fornecida no mercado de consumo, mediante remuneracio,
inclusive as de natureza bancaria, financeira, de crédito e securitaria, salvo as decorrentes das relacoes
de caréter trabalhista. Ibid.

252 BRUGGEMEIER, Gert. European civil liability law outside Europe. The example of the big three:
China, Brazil, Russia. Journal of European Tort Law, v. 2, n.1, p. 12-13, 2011. Documento restrito,
acesso mediante senha.
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3.3.2 Responsabilidade pelo Fato do Produto

A responsabilidade objetiva por produtos®®® defeituosos se regula
principalmente pelas normas especiais do CDC e pelo artigo 931254 do Cédigo Civil
brasileiro. Em se tratando do CDC,?%® o artigo 12 menciona que os fabricantes dos
produtos sdo considerados objetivamente responsaveis pelos danos causados por
produtos defeituosos, juntamente com produtores, construtores e importadores; ja
comerciantes sdo somente subsidiariamente responsaveis.?®® Quanto ao regime da
responsabilidade civil no Direito do Consumidor, é considerada como objetiva (como
regem os artigos 12, 14, 18 e 20) e estabelecida no dever e na segurancga de produtos
e de servicos que ingressam no mercado de consumo pelo fornecedor. O CDC
convencionou chama-la de fato do produto (como prevé o artigo 12 do CDC), que
significa acontecimento externo que causa dano material ou moral ao consumidor,
oriundo de um defeito do produto.%’

Convém esclarecer que o que da ensejo a esse tipo de responsabilidade é o
defeito do produto. Assim, o dano sé pode ser considerado se for consequéncia do
defeito de um produto ou de um servico e que “o dano que néo tenha como causa um
defeito do produto (e isso pode decorrer de diversos outros fatores, inclusive da
prépria conduta do usuério) ndo pode ser imputada ao empresario”.2°® Na observagéo
de um dos autores do anteprojeto do CDC, a responsabilidade pelo fato do produto
prevista decorre de um vicio de qualidade, ou seja, de um defeito que venha a frustrar
a legitima expectativa do consumidor quanto ao modelo de fruicdo ou de utilizacao do

253 A presente andlise trata especificamente sobre a responsabilidade do produto, uma vez que os
problemas relacionados a substancias téxicas abrangem a categoria de produto.

254 “Art. 931. Ressalvados outros casos previstos em lei especial, os empresérios individuais e as empresas
respondem independentemente de culpa pelos danos causados pelos produtos postos em circulagéao”.
BRASIL. Lei n? 10.406, de 10 de janeiro de 2002. Institui o Codigo Civil. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/CCivil_03/leis/2002/L10406.htm>. Acesso em: 05 jan. 2017.

255 “Art. 12. O fabricante, o produtor, o construtor, nacional ou estrangeiro, e o importador respondem,
independentemente da existéncia de culpa, pela reparagao dos danos causados aos consumidores
por defeitos decorrentes de projeto, fabricacdo, construgdo, montagem, férmulas, manipulagéao,
apresentacao ou acondicionamento de seus produtos, bem como por informagdes insuficientes ou
inadequadas sobre sua utilizagdo e riscos”. BRASIL. Lei n? 8.078, de 11 de setembro de 1990.
Dispbe sobre a protecdo do consumidor e da outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.planalto. gov.br/ccivil_03/leis/L8078compilado.htm>. Acesso em: 05 jan. 2017.

2% “Art. 13. O comerciante é igualmente responsavel, nos termos do artigo anterior, quando: | - o
fabricante, o construtor, o produtor ou o importador ndo puderem ser identificados; Il - o produto for
fornecido sem identificagéo clara do seu fabricante, produtor, construtor ou importador; Il - ndo
conservar adequadamente os produtos pereciveis”. Ibid.

257 CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de responsabilidade civil. 9. ed. rev. e ampl. Sdo Paulo:
Atlas, 2010. p. 182.

2%8 |bid., p. 182.
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produto. Nesse sentido, o defeito ou o vicio de qualidade podem ser assim

considerados:

[...] qualificacao de desvalor atribuida a um produto ou servigo por ndao
corresponder a legitima expectativa do consumidor, quanto a sua
utilizacdo ou fruicdo (falta de adequacgao), bem como por adicionar
riscos a integridade fisica (periculosidade) ou patrimonial
(inseguranca) do consumidor ou de terceiros.?%°

A responsabilidade pelos acidentes de consumo - em que a saude, a
integridade e o patriménio do consumidor sdo lesados - se estende a todas as vitimas
do evento, sem a necessidade de terem praticado atos de consumo (adquirido ou
utilizado produto ou servico). Sintetiza a protecdo indicada pelo regime da
responsabilidade civil extracontratual da figura do bystander (terceiro) e basta que
tenha sofrido um dano atribuivel ao fornecedor.?® Marques leciona que a falta de
seguranca decorrente do defeito do produto da origem a responsabilidade
extracontratual pelo dano, levando em conta a falta de seguranca esperada ou mesmo
a falta de informagao.?"

A expressado responsabilidade pelo fato do produto é vista por alguns
doutrinadores de certa forma inadequada para refletir o enfoque que o Direito do
Consumidor pretende conceder ao assunto, advogando pela ado¢do da nomenclatura
responsabilidade pelos acidentes de consumo, ja que o termo fato do produto destaca
0 elemento material causador da responsabilidade, enquanto acidentes de consumo
enfatiza o elemento humano como consequéncia: o dano.?®? No presente trabalho,
optou-se pelo uso do termo responsabilidade pelo fato do produto, condizente com a
opcdo do legislador na determinacdo do defeito como fato gerador da

responsabilidade.?53

259 DENARI, Zelmo. Da Responsabilidade pelo fato do produto e do servigo. In: GRINOVER, Ada
Pellegrini et al. Codigo brasileiro de defesa do consumidor: comentado pelos autores do
anteprojeto. 9. ed. rev. atual. e ampl. Rio de Janeiro: Forense Universitaria, 2007. p. 183.

260 MIRAGEM, Bruno. Curso de direito do consumidor. 6. ed. rev. atual. ampl. Sdo Paulo: Revista
dos Tribunais, 2016. p. 160-161.

261 MARQUES, Claudia Lima. Contratos no cédigo de defesa do consumidor: o novo regime das
relagbes contratuais, 0 novo regime das rela¢des contratuais. 5. ed. rev. atual. e ampl. S&o Paulo:
Revista dos Tribunais, 2006. p. 1.208.

262 Esta é a posicdo de Herman Benjamin em: BENJAMIN, Antonio Herman V. Fato do produto e do
servico. In: BENJAMIN, Antonio Herman V.; MARQUES, Claudia Lima; BESSA, Leonardo Roscoe.
Manual de direito do consumidor. 6 ed. rev. atual. e ampl. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais,
2014. p. 161.

263 Esta também é a posicdo adotada por Bruno Miragem, Ibid., p. 576.
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3.3.2.1 Os Pressupostos da Responsabilidade pelo Fato do Produto

Os pressupostos caracterizadores da responsabilidade pelo fato do produto
que se vislumbram no CDC sofreram forte influéncia do Direito estadunidense, que
serviu também de inspiracéo para a Diretiva Europeia n® 85/374/CEE. De acordo com
a explicacdo de um dos autores do anteprojeto do CDC, a responsabilidade pelo fato
do produto decorre da existéncia de trés pressupostos: “a) defeito do produto; b)
eventus damni; e c) relacdo de causalidade entre o defeito e o evento danoso”.264
Sanseverino acrescenta mais um pressuposto: o nexo de imputag&o.?%® Com isso, um
dos pontos principais em que a responsabilidade pelo fato do produto se afasta do
regime da responsabilidade civil geral depreende que a culpa é elemento essencial
da imputacéo da responsabilidade (como evidencia o artigo 186). Disso resulta que a
eficacia da responsabilidade de consumo nao exige o elemento culpa
consubstanciada na conduta do fornecedor como elemento integrante do suporte
fatico da norma. Agregou-se, por outro lado, um elemento novo para a imputacao da
responsabilidade ao fornecedor, que é o defeito do produto.?6®

Denari conceitua como defeito

[...] a qualificagdo de desvalor atribuida a um produto ou servigo por
nao corresponder a legitima expectativa do consumidor, quanto a sua
utilizacdo ou fruicdo (falta de adequacgao), bem como por adicionar
riscos a integridade fisica (periculosidade) ou patrimonial
(inseguranca) do consumidor ou de terceiros.?®’

Marques sustenta que a falta de seguranca decorrente do defeito do produto
da origem a responsabilidade extracontratual pelo dano, levando em conta a falta de
seguranca esperada ou mesmo a falta de informagéo. 268

O nexo de imputacédo refere-se ao vinculo estabelecido entre o defeito do
produto e a atividade desenvolvida pelo fornecedor para a atribuicdo do dever de

264 DENARI, Zelmo. Da responsabilidade pelo fato do produto e do servico. In: GRINOVER, Ada
Pellegrini et al. Codigo brasileiro de defesa do consumidor: comentado pelos autores do
anteprojeto. 9. ed. rev. atual. e ampl. Rio de Janeiro: Forense Universitaria, 2007. p. 186.

265 SANSEVERINO, Paulo de Tarso Vieira. Responsabilidade civil no codigo do consumidor e a
defesa do fornecedor. 3. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2010. p. 119.

266 MIRAGEM, Bruno. Curso de direito do consumidor. 6. ed. rev. atual. ampl. Sdo Paulo: Revista
dos Tribunais, 2016. p. 580.

267 DENARI, op. cit., p. 183.

268 MARQUES, Claudia Lima. Contratos no cédigo de defesa do consumidor: o novo regime das
relagbes contratuais. 6. ed. rev. atual e ampl. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 2011. p. 1.208.
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indenizacao de danos sofridos pelo consumidor. A imputabilidade consiste no nexo de
atribuicao de certo fato a determinado agente para que ele possa ser considerado
responsavel juridicamente. O CDC, com o intuito de conferir maior protegéo as vitimas
de acidente de consumo, ampliou 0 nexo de imputacao para abranger outras pessoas,
que nao somente o fabricante do produto. De igual forma, conglobou todos aqueles
atores que participaram da cadeia de producao e de distribuicdo do mercado de
consumo até chegar o produto no consumidor final. Portanto, além de ao fabricante,
ao produtor e ao construtor (fornecedor real), atribuiu a responsabilidade ao
importador (fornecedor presumido) e ao comerciante (fornecedor aparente).26°

O elemento dano também figura numa concepcao ampla, o que envolve tanto
0s danos materiais - que se apresentam como prejuizos patrimoniais - quanto os
danos morais, aqueles considerados extrapatrimoniais e insuscetiveis de avaliacao
pecuniaria. Vale esclarecer que o CDC nao seguiu a Diretiva quanto a questao da
reparacao dos prejuizos sofridos pelo consumidor decorrente do fato do produto. Na
seara da responsabilidade por danos causados por produtos defeituosos, a Diretiva
n® 85/374 autorizou os paises-membros a estabelecerem limitagdes ao valor das
indenizagdes por danos patrimoniais. Quanto aos danos morais, ndo os contemplou
de forma expressa.

No Brasil, o CDC estabeleceu o principio da reparacao integral dos danos
decorrentes de defeito do produto - conforme preconiza o artigo 6°, inciso VI?7? - e em
razdo disso, o ressarcimento ao consumidor deve corresponder a totalidade dos
prejuizos por ele sofridos. Existe ainda a previsdo dos prejuizos causados a
coletividade dos consumidores, uma vez que o defeito de um produto pode ocasionar
danos simultaneamente a uma pluralidade de consumidores - como é o caso de
medicamentos. Nesse caso, o artigo 6°, inciso VI combinado com o artigo 91, Il
autoriza a defesa coletiva dos consumidores em juizo que tiverem em comum direitos
e interesses individuais homogéneos atingidos pelo mesmo fato: o consumidor podera
promover acao indenizatéria individual ou ser objeto de agédo coletiva, mediante a

atuagao de algum dos legitimados.?”!

269 SANSEVERINO, Paulo de Tarso Vieira. Responsabilidade civil no codigo do consumidor e a
defesa do fornecedor. 3. ed. Sao Paulo: Saraiva, 2010. p. 171.

270 “Art, 6° Sao direitos basicos do consumidor: [...] VI - a efetiva prevengéo e reparagdo de danos
patrimoniais e morais, individuais, coletivos e difusos”. BRASIL. Lei n2 8.078, de 11 de setembro
de 1990. Dispde sobre a protecao do consumidor e da outras providéncias. Disponivel em: <http://
www.planalto. gov.br/ccivil_03/leis/L8078compilado.htm>. Acesso em: 05 jan. 2017.

271 SANSEVERINO, op. cit., p. 234-235.
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E, por fim, 0 nexo de causalidade se designa mediante a relagdo de causa e
efeito que se assenta entre o defeito do produto e o dano, para que se possa
reconhecer a ocorréncia do fato do produto e o nascimento da obrigacdo de
indenizagcdo. Urge que a causa do acidente de consumo tenha sido o defeito do
produto, e como recorda Cavalieri Filho, o CDC nao exige da vitima prova do defeito
do produto, apenas a prova do acidente de consumo.

Quanto a prova do nexo de causalidade - de que o dano foi acarretado por
defeito no produto - bastara a prova de primeira aparéncia de que é uma “prova de
verossimilhancga, decorrente das regras de experiéncia comum, que permita um juizo
de probabilidade, como por exemplo, a repeticdo de determinado evento em relacao
a um certo produto”.?’? Isso reitera que o problema nos casos do produto tdxico é
justamente o estabelecimento de uma prova de verossimilhanca por parte do

consumidor, pois a relagcao de causa e efeito na maioria das vezes nao é conhecida.

3.3.2.2 Defeito do Produto

A doutrina costuma elencar trés tipos de defeitos dos produtos, de acordo com
0s vicios intrinsecos de qualidade - nomeados como defeitos de concepgéao e de
producdo - e 0s vicios extrinsecos de qualidade - designados como defeitos de

informacéao - conforme a seguinte denominacéo:

a) defeito de concepgao: também designado de criagéo, envolvendo
os vicios de projeto, formulacéo, inclusive design dos produtos; b)
defeito de producéo, também denominado fabrica¢do, envolvendo os
vicios de fabricacdo, construcdo, montagem, manipulacdo e
acondicionamento dos produtos; c) defeito de informacado ou
comercializagdo que envolve a apresentacdo, informagao insuficiente
ou inadequada.?”

A definicao de defeito seguiu o texto previsto pela Diretiva n® 85/374/CEE que,
por sua vez, se espelhou na triplice categorizacado da categoria de defeito do direito
estadunidense. Mas diferentemente do que ocorreu nos Estados Unidos, a Diretiva

deixou o conceito de defeito e suas espécies de forma indeterminada, o que gerou a

272 CAVALIERI FILHO, Sergio. Programa de direito do consumidor. 4. ed. Sdo Paulo: Atlas, 2014. p.
316.

273 DENARI, Zelmo. Da Responsabilidade pelo fato do produto e do servigo. In: GRINOVER, Ada
Pellegrini et al. Codigo brasileiro de defesa do consumidor: comentado pelos autores do
anteprojeto. 9. ed. rev. atual. e ampl. Rio de Janeiro: Forense Universitaria, 2007. p. 192.
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utilizacdo de uma clausula geral no Brasil e na Europa. O legislador brasileiro optou
por uma férmula semantica vaga do conceito de defeito a fim de abranger ampla
variedade de fatos de consumo, o que resultou na concrecao pelo juiz, cuja diretriz se
pauta pelo dever de seguranga do produto.2’#

A redacao do artigo 12 § 1° do CDC, ao sinalizar que produto defeituoso é aquele
que nao oferece a seguranga que dele legitimamente se espera, também adotou uma
formula vaga (porém elastica) de conceito de defeito, o que entdo conduz que a analise
seja executada pelo juiz - ja que o legislador ndo o fez - sobre 0 grau de seguranca a ser
estabelecido de acordo com o tipo de produto, o padrao objetivo de seguranca técnica
dos seus componentes e a seguranca do estado da ciéncia e da técnica quando da
colocagéo do produto no mercado.?’® Acredita-se que referida redacéo falhou ao néo
regular e especificar padroes objetivos a serem aplicados na verificacdo do defeito de
projeto e de informacao. Por isso, o exame do risco e da utilidade do produto e o projeto
alternativo razoavel mais seguro resumem a chave para a apreciacdo de produtos que,
muito embora apresentem periculosidade inerente - e, portanto, dentro da expectativa
legitima dos consumidores - poderiam ser projetados de forma mais segura e assim evitar
danos ao consumidor.

Outros produtos compreendem aqueles que tém um defeito de projeto que os
torna de periculosidade exagerada, e mesmo com informagdes ou avisos ao
consumidor sobre a sua periculosidade ndo afastam o seu potencial danoso.?”¢ Tem-
se como exemplo o caso do brinquedo com alto grau de risco de sufocacao a crianca,
da maquina de cortar fiambres com alto risco de cortar os dedos, de balas que se
engolidas podem causar asfixia, do talco que se aplicado na regido intima pode causar
cancer de ovario. Em todas as situaces, o risco de dano ao consumidor supera a
utilidade do produto, e em todas ha formas de se projetar o produto mais seguro para
evitar danos ao consumidor. Posto isso, informacdes e avisos sobre a periculosidade
do produto ndo afastam o dever de concepcao de um projeto mais seguro.?’” Portanto,
a analise de risco-utilidade e a possibilidade fatica e econdmica de elaboracao de um

274 SANSEVERINO, Paulo de Tarso Vieira. Responsabilidade civil no codigo do consumidor e a
defesa do fornecedor. 3. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2010. p. 124-125.

275 SILVA, Jodo Calvao da. Responsabilidade civil do produtor. Coimbra: Almedina, 1999. p. 636.

276 BENJAMIN, Antonio Herman V. Fato do produto e do servigo. In: BENJAMIN, Antonio Herman V.;
MARQUES, Claudia Lima; BESSA, Leonardo Roscoe. Manual de direito do consumidor. 6- ed.
rev. atual. e ampl. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 2014. p. 168-169.

277 Vejam-se, neste sentido, os itens trabalhados sobre o Restatement Third of Torts e os defeitos de
projeto no Direito dos Estados Unidos.
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projeto mais seguro sintetizam padrées a serem aplicados pelo juiz quando da
interpretacdo do defeito de projeto, a serem classificados na legislacdo como
standards legais a serem seguidos pelos fornecedores na construcdo de um projeto

ou na férmula de um produto.

3.3.2.2.1 Defeitos de Fabricacdo

Os defeitos de fabricagao configuram aqueles que atingem toda uma série de
fabricacdo ou mesmo apenas algumas unidades. Referem-se a massificacao e a
industrializagdo da produgédo de produtos?’® e decorrem de falhas inerentes do
processo produtivo ou de erros das pessoas envolvidas ou do maquinario.?”® Além do
mais, eles existem mesmo sob o mais elevado controle de qualidade, posto que a
previsibilidade e a inevitabilidade de seu acontecimento caracterizam esse tipo de
ocorréncia®®® porquanto integram o risco da atividade negocial do fornecedor. De

regra, sao de constatagao mais facil do que os defeitos de projeto, uma vez que basta

278 “DIREITO CIVIL E DO CONSUMIDOR. RECURSO ESPECIAL. ACAO DE REPARAQAO DE DANOS
MATERIAIS E COMPENSAQAO DE DANOS MORAIS. FUNDAMENTAGAO AUSENCIA. SUMULA
284/STF. SORO GLICOFISIOLOGICO CONTAMINADO. CONTAMINAQA_O COMPROVADAMENTE
OCORRIDA DURANTE AS ETAPAS DO PROCESSO DE PRODUGAO. RESPONSABILIDADE
EXCLUSIVA DA EMPRESA FABRICANTE. RESPONSABILIDADE DO ESTABELECIMENTO
HOSPITALAR. NAO OCORRENCIA. AUSENCIA DE COMPROVAGCAO DE FALHA E/OU MA-
PRESTACAO DE SERVICO HOSPITALAR. SUMULA 7/STJ. 1. Agao ajuizada em 22/04/2003. Recurso
especial concluso ao gabinete em 26/08/2016. Julgamento: CPC/73. 2. O propésito recursal é
determinar se a recorrente (fabricante do produto) deve ser responsabilizada pela morte do filho do
recorrido, em razao de infecgdo generalizada provocada pela administragcdo de soro glicofisiolégico
contaminado, bem como se o hospital deve ser responsabilizado subsidiaria ou solidariamente pelo
ocorrido. 3. A auséncia de fundamentacao ou a sua deficiéncia implica o ndo conhecimento do recurso
guanto ao tema. 4. Nao ha qualquer controvérsia sobre o fato da efetiva contaminagao dos produtos
integrantes do Lote 45.794 da empresa, com claro apontamento de que a contaminag¢éo ocorreu durante
as etapas do processo de produgdo. 5. Com a explanagdo do panorama fatico pelas instancias de
origem, indene de duvidas, neste prisma, 0 nexo de causalidade existente entre o ébito do menor e a
conduta da recorrente — fabrica¢éo de soro contaminado —, o que justifica a sua condenagéao, nos termos
do art. 12 do CDC, que trata da responsabilidade objetiva pelo fato do produto, atribuivel, in casu, ao
seu fabricante. 6. Alterar o decidido pela Corte local, na hipétese dos autos, no que concerne a
ocorréncia de falha, defeito e ma-prestacdo dos servigos atribuiveis e afetos Unica e exclusivamente a
empresa fabricante do soro, demandaria o reexame de fatos e provas dos autos, invidvel a esta Corte,
em virtude da aplicacdo da Sumula 7/STJ. 7. Recurso especial parcialmente conhecido €, nessa parte,
nao provido”. BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Recurso especial n° 1.678.984-SP. Ministra Relatora
Nancy Andrighi. Recorrente: Labormédica Industrial Farmacéutica Ltda. Recorrido: Alair Batista de Faria.
Data do julgamento: 26 de set. 2017. Disponivel em: <https://iww2.
stj.jus.br/processo/revista/documento/mediado/?componente=ATC&sequencial=76873055&num_registro
=201502708849&data=20171002&tipo=5&formato=PDF> Acesso em: 21 dez. 2017.

279 MIRAGEM, Bruno. Curso de direito do consumidor. 6. ed. rev. atual. ampl. Sdo Paulo: Revista
dos Tribunais, 2016. p. 587.

280 ROCHA, Silvio Luis Ferreira da. A responsabilidade pelo fato do produto no cédigo de defesa do
consumidor. Doutrinas Essencias de Responsabilidade Civil, Sdo Paulo, v. 4, p. 711-726, out.
2011.
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compara-los com outro produto da mesma série ou de série diversa em conformidade

com o padrao de seguranca esperado para se verificar o defeito.

3.3.2.2.2 Defeitos de Concepgéo: proposta de balizas decisorias

Os defeitos de concepcgao - ou apenas defeitos de projeto - atingem todos os
produtos, pois a origem da falha do dever de seguranca nao se concentra no processo
produtivo - como ocorre nos defeitos de fabricacdo - mas na concepcao do projeto ou
do design do produto ou na sua férmula. Ademais, costumam originar para o
fabricante (quando detectados) o dever de recolher preventivamente um produto - o
que se chama de recall - como acontece com bastante frequéncia pela industria
automobilistica e de medicamentos.?®

Constata-se ainda que, ndo obstante o fabricante ter empregado as melhores
técnicas e as regras regulatorias e os padroes de qualidade, mesmo assim o produto
podera conter defeito oculto decorrente do projeto, o que sera desvelado ao longo do
tempo de sua utilizagdo no mercado de consumo. Quando verificado o conceito de
defeito, o legislador optou por ndo estabelecer padrdes de verificacdo objetivos do
defeito do produto, mas sim, um conceito indeterminado e elastico baseado na
seguranca legitimamente esperado.

Este trabalho advoga no sentido de se consagrar com mais propriedade
padrbes objetivos para os julgadores quando da andlise dos defeitos de projeto, em
razdo da dificuldade de se estabelecer com clareza os critérios para a afericdo do
cumprimento (ou ndo) do dever de segurancga pelo fornecedor na andlise do defeito
de projeto.?8? Para tanto, propdem-se as seguintes balizas decisérias a serem
adotadas pelos juizes na verificacao de falha no dever geral de seguranca do produto,
0 que levara ao defeito de projeto:

a) expectativa legitima dos consumidores em relagcao ao funcionamento e a

utilizacao do produto, o que ja esta previsto no CDC. Em ultima analise,

281 DENARI, Zelmo. Da Responsabilidade pelo fato do produto e do servigo. In: GRINOVER, Ada
Pellegrini et al. Codigo brasileiro de defesa do consumidor: comentado pelos autores do
anteprojeto. 9. ed. rev. atual. e ampl. Rio de Janeiro: Forense Universitaria, 2007. p. 192.

282 MIRAGEM, Bruno. Curso de direito do consumidor. 6. ed. rev. atual. ampl. Sdo Paulo: Revista
dos Tribunais, 2016. p. 586.
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envolve a seguranca razoavel que se pode esperar de um produto, ao
levar em conta os pressupostos do artigo 12, § 1° e seus incisos;

b) riscos e utilidade do produto quando da verificagdo de sua periculosidade. E
certo que os riscos de danos ndo podem ser superiores a utilidade do produto,
e nesse caso, deveres de informacdo ndo podem ser substitutivos de um
projeto mais seguro;?83

c) existéncia de um projeto alternativo similar no mercado, que seja factivel,

viavel economicamente e que o torne mais seguro.?8

Tanto nos Estados Unidos quanto na Europa, a interpretacao judicial do que
vem a ser defeito do produto - especificamente quanto aos defeitos de projeto - tange
a andlise que considere risco e utilidade e a possibilidade de averiguacao pelo juiz da
existéncia de projeto alternativo razoavel. Resta esclarecer que, sendo a seguranca
razoavel um conceito relativo, é necessaria a andlise do desenvolvimento da ciéncia
e da técnica a época da colocagéo do produto no mercado. Na segunda parte deste
trabalho, revelam-se os mecanismos de acesso ao desenvolvimento cientifico bem
como os deveres de diligéncia do fornecedor para se alinhar ao conhecimento e

informar os consumidores.
3.3.2.2.3 Defeitos de Informacéao

O produto pode ser inseguro por falta, por insuficiéncia ou por inadequacao
de informacdes, de adverténcias ou de instrugdes sobre uso e perigos conexos.?8®
Com isso, a informacao devida (sobre a utilizacdo do produto e sobre seus riscos)
pretende garantir a seguranga necessaria para a utilizagdo do produto®® numa
distincao de informacao fortemente motivada pelo Direito estadunidense. Os danos
provocados pela “apresentacdo” dos produtos e “por informacdes insuficientes ou

283 BENJAMIN, Antonio Herman V. Fato do produto e do servigo. In: BENJAMIN, Antonio Herman V.;
MARQUES, Claudia Lima; BESSA, Leonardo Roscoe. Manual de direito do consumidor. 6- ed.
rev. atual. e ampl. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 2014. p. 168-169.

284 GOLDBERG, John C. P.; ZIPURSKY, Benjamin C. Tort law: responsabilities and redress. 4th. ed.
New York: Wolters Kluwer, 2016. p. 920; OWEN, David G. Products liability law. 3th ed. St. Paul:
West Academic, 2015. p. 484. (Hornbook series).

285 ROCHA, Silvio Luis Ferreira de. Responsabilidade civil do fornecedor pelo fato do produto no
direito brasileiro. 2. ed. Sao Paulo: Revista dos Tribunais, 2000. p. 103-104.

286 FRADERA, Vera Maria Jacob de. O dever de informar do fabricante. Revista dos Tribunais, Sdo
Paulo, v. 656, ano 79, p. 53-54, jun.1990.
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inadequadas sobre sua utilizacao e riscos” decorrem, portanto, da auséncia ou da
insuficiéncia do dever de informar, haja vista que o bem de consumo se altera em
defeito de comercializacédo, contendo

um vicio de qualidade por inseguranga.®’

Benjamin ensina que o dever de informar se da, como regra, cumprido a priori,
antes da colocacao do produto ou do servico no mercado. Nao obstante, mesmo que
o fornecedor tome conhecimento do risco apds a comercializacdo do bem de consumo
e cumpra seu dever de informar a posteriori (como demonstra o artigo 10, § 1°, CDC),

nao obsta a obrigacdo de indenizar.288

287 “RECURSO ESPECIAL. ACAO DE INDENIZACAO POR DANOS MORAIS E ESTETICOS. NAO
ACIONAMENTO DO SISTEMA DE AIR BAGS DE VEICULO ENVOLVIDO EM ACIDENTE
AUTOMOBILISTICO COM COLISAO FRONTAL E SIGNIFICATIVA DESACELERAQAO ABALO
PSICOLOGICO CONSISTENTE NO RISCO DE VIDA E NAS POSSIVEIS CONSEQUENCIAS NAO
EVITADAS PELO REFERIDO SISTEMA DE SEGURANGA, DISTANCIANDO-SE DA
PUBLICIDADE VEICULADA, DE MODO A FRUSTRAR A LEGITIMA EXPECTATIVA DO
CONSUMIDOR. RESPONSABILIDADE OBJETIVA DO FORNECEDOR POR DEFEITO DO
PRODUTO, RELACIONADO COM A SEGURANCA QUE DELE LEGITIMAMENTE SE ESPERA,
SOB O VIES EXTRINSECO (DEFEITO DE INFORMAGAO). RECURSO ESPECIAL PROVIDO. 1.
A pretensao ressarcitéria funda-se no nao acionamento do sistema de air bag, a despeito de colisdo
brusca e frontal do veiculo com a traseira de um caminhao, de modo a causar-lhe abalo psiquico,
este consistente no risco de vida e nas possiveis consequéncias nao evitadas pelo referido sistema
de seguranga, distanciando-se da publicidade veiculada, de modo a frustrar a legitima expectativa
do consumidor, bem como danos estéticos sofridos pelo condutor no acidente. 1.1. Portanto, integra
a causa de pedir a responsabilidade do fornecedor por defeito do produto, relacionado com a
seguranca que dele legitimamente se espera, ndo apenas sob 0 aspecto intrinseco (defeito de
producédo), mas também, de modo expresso, sob o viés extrinseco (defeito de informacéo). 2.
Especificamente sobre o defeito de informagéo, ressai dos autos, conforme bem reconhecido na
sentenga, que, segundo as informagdes disponibilizadas aos consumidores, veiculadas em informe
publicitario, devidamente acostado aos autos, o acionamento do sistema de air bag dar-se-ia
sempre que houvesse risco de impacto do motorista ao volante, o que se verificaria,
necessariamente, diante de forte e brusca desacelaragéo propiciada por colisdo frontal. 2.1. Assim
veiculada a informag&o aos consumidores sobre o funcionamento do sistema de air bags, e,
considerada a dindmica do grave acidente em que o veiculo dos demandantes restou envolvido
(forte desaceleracao, decorrente de colisao frontal, nos termos da sentenca e do acérdao recorrido,
ressalta-se), o ndo acionamento do referido mecanismo de seguranca (em franco descompasso,
repisa-se, com a publicidade ofertada) tem o condao de frustrar, por si, a legitima expectativa de
seguranca gerada no intimo do consumidor, com significativo abalo de ordem psiquica. Nesse
contexto, é de se reconhecer a presencga dos requisitos necessarios a responsabilizagao objetiva
do fornecedor, indubitavelmente. 3. Recurso especial provido, para restabelecer a sentenca de
procedéncia”. BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Recurso especial n? 768503/PR. Ministro
Relator Marco Aurélio Bellizze. Recorrente Ubirajara Schreiber e outro. Recorrido: Renault do Brasil
S/A. Data do julgamento: 25 nov. 2014. Disponivel em:
<https://ww2.stj.jus.br/processo/revista/documento/mediado/?componente=ATC&
sequencial=42772837&num_registro=200501190992&data=20141219&tipo=5&formato=PDF>.
Acesso em: 22 dez. 2017.

288 BENJAMIN, Antonio Herman V. Fato do produto e do servigo. In: BENJAMIN, Antonio Herman V.;
MARQUES, Claudia Lima; BESSA, Leonardo Roscoe. Manual de direito do consumidor. 6 ed.
rev. atual. e ampl. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 2014. p. 128-129. Veja-se seguinte decisdo
exarada em sede de Recurso Especial: “Ementa: DIREITO DO CONSUMIDOR. CONSUMO DE
SURVECTOR, MEDICAMENTO INICIALMENTE VENDIDO DE FORMA LIVRE EM FARMACIAS
POSTERIOR ALTERAQAO DE SUA PRESCRICAO E IMPOSICAO DE RESTRICAO A
COMERCIALIZACAO. RISCO DO PRODUTO AVALIADO POSTERIORMENTE, CULMINANDO
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Espera-se, no entanto, que, no momento em que o fornecedor descobrir a
existéncia de um defeito causador de um risco ao consumidor, informe amplamente o
fato em meios de comunicacgao, através de recall, e retire o produto de circulagéo. Se o
Direito protege a confianca despertada nos consumidores pelos produtos e pelos servicos
oferecidos no mercado, deve-se atentar para o fato de que a manifestacéo do contratante
em desvantagem informativa - no caso, o consumidor - necessita ser livre (como
comprova o artigo 62, Il do CDC), racional e informada (artigo 62 Ill do CDC) e legitima.?8°
A informacgéao erige-se como um principio do CDC (presente no artigo 4° caput e Ill do

CDC) e do direito subjetivo, ndo obstante os direitos especiais de informacao quando da

COM A SUA PROIBIQAO EM DIVERSOS PAISES. RECORRENTE QUE INICIOU O CONSUMO
DO MEDICAMENTO A EPOCA EM QUE SUA VENDA ERA LIVRE. DEPENDENCIA CONTRAIDA,
COM DIVERSAS ,RESTRIQOES EXPERIMENTADAS PELO PACIENTE. DANO MORAL
RECONHECIDO. - E dever do fornecedor a ampla publicidade aoc mercado de consumo a respeito
dos riscos inerentes a seus produtos e servicos. - A comercializagao livre do medicamento
SURVECTOR, com indicagao na bula de mero ativador de memoria, sem efeitos colaterais, por
ocasiao de sua disponibilizacdo ao mercado, gerou o risco de dependéncia para usuarios. - A
posterior alteragdo da bula do medicamento, que passou a ser indicado para o tratamento de
transtornos depressivos, com alto risco de dependéncia, nao é suficiente para retirar do fornecedor
a responsabilidade pelos danos causados aos consumidores. - O aumento da periculosidade do
medicamento deveria ser amplamente divulgado nos meios de comunicag¢do. A mera alteragédo da
bula e do controle de receitas na sua comercializagcdo, nao sao suficientes para prestar a adequada
informacgéo ao consumidor. - A circunstancia de o paciente ter consumido o produto sem prescricao
médica nao retira do fornecedor a obrigacdo de indenizar. Pelo sistema do CDC, o fornecedor
somente se desobriga nas hip6teses de culpa exclusiva do consumidor (art. 12, §32, do CDC), o
gue nao ocorre na hipbtese, ja que a prépria bula do medicamento nao indicava os riscos
associados a sua administragdo, caracterizando culpa concorrente do laboratério. - A
caracterizagao da negligéncia do fornecedor em colocar o medicamento no mercado de consumo
ganha relevo a medida que, conforme se nota pela manifestacao de diversas autoridades de salde,
inclusive a OMC, o cloridrato de amineptina, principio ativo do SURVECTOR, foi considerado um
produto com alto potencial de dependéncia e baixa eficacia terapéutica em diversas partes do
mundo, circunstancias que inclusive levaram a seu banimento em muitos paises. - Deve ser mantida
a indenizacao fixada, a titulo de dano moral, para o paciente que adquiriu dependéncia da droga”.
BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Recurso especial n? 971.845-DF. Recorrente Orlando
Bulcao Vianna Filho. Recorrido: Servier do Brasil Ltda. Ministro Relator Humberto Gomes de Barros.
Disponivel em: <https://ww2.
stj.jus.br/processo/revista/documento/mediado/?componente=ATC&sequencial=4192380&num_re
gistro=200701573821&data=20081201&tipo=5&formato=PDF>. Acesso em: 20 dez. 2017.

289 Art. 62 S&o direitos basicos do consumidor: Il - a educagéo e divulgagdo sobre o consumo adequado
dos produtos e servigos, asseguradas a liberdade de escolha e a igualdade nas contratacoes; Il -
a informagéo adequada e clara sobre os diferentes produtos e servigos, com especificagéo correta
de quantidade, caracteristicas, composicao, qualidade e preco, bem como sobre os riscos que
apresentem. BRASIL. Lei n2 8.078, de 11 de setembro de 1990. Dispbe sobre a prote¢do do
consumidor e da outras providéncias. Disponivel em: <http://  www.planalto.
gov.br/ccivil_03/leis/L8078compilado.htm>. Acesso em: 05 jan. 2017.
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presenca de riscos e de produtos perigosos (artigos 82 e 992 sobre elementos
essenciais e caracteristicas dos produtos e servigos (artigo 31).2°"

A imposigéo e o regime do dever de informar no CDC configuram-se, em um
primeiro momento, como instrumento de prevencdo de danos (sejam contratuais,
extracontratuais ou no sentido de impedir o ensejo de dano moral e de abuso por falta
ou por omissao da informacgao imposta pelo CDC). Ja no segundo momento, o dever
de informar apresenta-se como parte componente das declaragdes de vontade para
assim proteger a liberdade de escolha, a igualdade dos parceiros contratuais e a
vontade livre e racional do consumidor.2%?

A prestacao de informagdes claras e corretas toca a protecao da vida, da saude
e da seguranca dos consumidores, amparada pela teoria da qualidade?®® que atribui
ao fornecedor o dever de disponibilizar no mercado somente produtos e servigos com
qualidade e seguranca. Quando a informacéao prestada for insuficiente ou inadequada,
pode tornar-se um defeito extrinseco do produto ou do servico momento - o que
demandara, em cada caso, a determinacdo de responsabilidade do fornecedor de
acordo com a funcionalidade do produto. Da mesma maneira, os artigos 8° e 9° do
CDC materializam o direito basico a informacdao, com o dever de informacao
especifica a produtos e servicos que acarretem riscos ao consumidor, porquanto nao
seja proibida sua comercializagao.

Nas hipéteses de produtos e de servigos com periculosidade inerente e aqueles
considerados potencialmente nocivos ou perigosos, a informacédo deve se registrar
ainda mais clara, completa e precisamente. Desse modo, o fornecedor é obrigado a
divulgar as informacodes necessarias de forma ostensiva (inteligéncia dos artigos 89,

2%0 Art. 8° Os produtos e servigos colocados no mercado de consumo ndo acarretardo riscos a salude
ou seguranga dos consumidores, exceto os considerados normais e previsiveis em decorréncia de
sua natureza e fruigao, obrigando-se os fornecedores, em qualquer hipétese, a dar as informagodes
necessarias e adequadas a seu respeito. Art. 9° O fornecedor de produtos e servigcos
potencialmente nocivos ou perigosos a salde ou seguranga devera informar, de maneira ostensiva
e adequada, a respeito da sua nocividade ou periculosidade, sem prejuizo da adogao de outras
medidas cabiveis em cada caso concreto”. BRASIL. Lei n? 8.078, de 11 de setembro de 1990.
Dispbe sobre a protecdo do consumidor e da outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8078compilado.htm>. Acesso em: 05 jan. 2017.

291 “Art. 31. A oferta e apresentagédo de produtos ou servigos devem assegurar informagdes corretas,
claras, precisas, ostensivas e em lingua portuguesa sobre suas caracteristicas, qualidades,
quantidade, composi¢ao, preco, garantia, prazos de validade e origem, entre outros dados, bem
como sobre 0s riscos que apresentam a salde e seguranca dos consumidores”. Ibid.

292 MARQUES, Claudia Lima. Apresentagdo. In: BARBOSA, Fernanda Nunes. Informacgao: direito e
dever nas relagdes de consumo. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 2008. p. 09.

293 MARQUES, Claudia Lima; BENJAMIN, Antonio Herman V.; MIRAGEM, Bruno. Comentarios ao
codigo de defesa do consumidor. Sao Paulo: Revista dos Tribunais, 2003. p. 147.
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99, 10 e 31 do CDC). O dever de informar do fornecedor estende-se também a
utilizacdo do produto em combinacdo com outros. Em resumo, o principio da efetiva
prevengao de danos do CDC efetiva-se com a devida informacgéo ao publico. Diante
da incerteza da seguranca de um produto ou um servigo, por qualquer motivo, deve-
se produzir informacdo adequada, do mesmo modo quanto as suas formas de
utilizacao, com o fim de que o consumidor se abstenha de sua utilizagdo nas
condigdes que apresentem potencial perigo.2%*

Nas ponderacdes de Nery Junior, o principio da precaucdo, em sede de direito
do consumidor, somente é instrumentalizado com o dever qualificado de informar,
uma vez que, dentre as alternativas disponiveis, € a menos dispendiosa, relne
qualidade e fomento ao debate democratico e sobretudo delega a decisdo acerca do
risco de consumir produtos perigosos ao consumidor.?%® Por outro lado, o direito do
consumidor a informacgéao se manifesta da mesma forma nas ofertas veiculadas, o que
contempla aspecto relevante da normativa a respeito da oferta na publicidade?%
(como comprovam os artigos 30, 36, 37 e 38 do CDC). Para Antbnio Benjamin,?%” a
oferta em tal acepcao € sinbnimo de marketing, o que inclui métodos, técnicas e
instrumentos que aproximem o consumidor dos produtos e dos servigos colocados no
mercado pelos fornecedores. O artigo 30%°® da carater vinculante a informacgéo e a
publicidade. Por informacgéao, quis o CDC agregar qualquer tipo de manifestacao do
fornecedor que néo seja considerada anuncio, mas que, mesmo assim, induza ao
consentimento do consumidor.2%

A publicidade, para ser licita e concordante com o direito a informacao que
preconiza o CDC (no artigo 62, Ill), deve estar submetida a dois principios basicos: o

294 SAMPAIO, Aurisvaldo Melo. As novas tecnologias e o principio da efetiva prevengao de danos ao
consumidor. Revista de Direito do Consumidor, Sao Paulo, n. 13, p. 159, jan./mar. 2004.

295 NERY JUNIOR, Nelson. Alimentos transgénicos e o dever de informar o consumidor. In: TEIXEIRA,
Saélvio de Figueiredo (Coord.). Estudos em homenagem ao ministro Adhemar Ferreira Maciel. Sao
Paulo: Saraiva, 2001. p. 570-572.

2% |mpera notar que também existe oferta fora da publicidade, basicamente do contato direto entre
fornecedor e consumidor, despertando, da mesma forma, confianga no consumidor e vinculagéo de
guem o faz conhecer. O dever de informar como parte componente das declaragbes de vontade.

297 BENJAMIN, Anténio Herman de Vasconcellos. Comentarios ao codigo de protecdo do
consumidor. Coordenado por. Juarez da Oliveira. Sdo Paulo: Saraiva, 1991. p. 267.

298 “Art. 30. Toda informagdo ou publicidade, suficientemente precisa, veiculada por qualquer forma ou
meio de comunicagdo com relagdo a produtos e servigos oferecidos ou apresentados, obriga o
fornecedor que a fizer veicular ou dela se utilizar e integra o contrato que vier a ser celebrado”.
BRASIL. Lei n2 8.078, de 11 de setembro de 1990. Dispde sobre a protecdo do consumidor e da
outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8078compilado.
htm>. Acesso em: 05 jan. 2017.

2% BENJAMIN, op. cit., p. 269.
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da identificacdo e o da veracidade (artigo 36)%%°. Resta evidente, entdo, que a
transparéncia almejada pelo CDC e que deriva do principio da veracidade tem o
condéao de informar ao consumidor o real teor da publicidade, ja que esta tem efeito
vinculante e obrigacional sobre 0 que propbs ou anunciou e cria um dever juridico em
relacdo aquele que ofertou.3%' Logo em seguida, proibe toda a publicidade enganosa
ou abusiva (artigo 37)3% - inclusive por omissao de informacao essencial.3%
Repara-se que os deveres de informacdo nao se esgotam na fase pré-
contratual, mas acompanham toda a fase contratual, sobretudo na pd6s-contratual.
Nesse Ultimo caso, sobrevindo a informagdo sobre os riscos descobertos
posteriormente a prestacao principal dos produtos e dos servicos, cabem a informacao
em massa aos consumidores e o procedimento de recall, previstos no CDC. Destarte,
uma vez comprovados os efeitos perigosos ou 0s riscos potenciais, faz-se imperiosa
a concrecao de acdes para minimiza-los ou para impedir sua efetivacéo, o que passa
seguramente pelo adimplemento do dever de informag&o®® - o qual, imposto pelo
Direito do Consumidor, além de instrumentalizar o principio da informacédo e da
precaucao, representa a maneira que o sistema juridico encontrou de comunicar

riscos a sociedade. Ja acerca da previsibilidade dos riscos a serem informados -

300 “Art. 36. A publicidade deve ser veiculada de tal forma que o consumidor, facil e imediatamente, a
identifique como tal”. BRASIL. Lei n2 8.078, de 11 de setembro de 1990. Dispde sobre a protegéo
do consumidor e d& outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/
ccivil_03/leis/L8078compilado. htm>. Acesso em: 05 jan. 2017.

301 TELLES, Inocéncio Galvo. Direito das obriga¢des. Coimbra: Coimbra, 1986. p. 09.

302 “Art, 37. E proibida toda publicidade enganosa ou abusiva. § 1° E enganosa qualquer modalidade
de informacgéo ou comunicagao de carater publicitario, inteira ou parcialmente falsa, ou, por qualquer
outro modo, mesmo por omissao, capaz de induzir em erro 0 consumidor a respeito da natureza,
caracteristicas, qualidade, quantidade, propriedades, origem, preco e quaisquer outros dados sobre
produtos e servigos. § 2° E abusiva, dentre outras a publicidade discriminatéria de qualquer
natureza, a que incite a violéncia, explore o0 medo ou a supersti¢ao, se aproveite da deficiéncia de
julgamento e experiéncia da crianca, desrespeita valores ambientais, ou que seja capaz de induzir
o consumidor a se comportar de forma prejudicial ou perigosa a sua saude ou seguranc¢a”. BRASIL,
op. cit.

303 O art. 37 do CDC proibe toda publicidade enganosa ou abusiva, sendo enganosa toda informagéo
ou comunicagéo falsa ou, ainda, mesmo por omisséo, aquela capaz de induzir ao erro 0 consumidor
quanto a qualquer dado do produto ou servigo. A publicidade enganosa por omissdo se revela
gquando o anunciante omite informacdo importante a respeito da natureza, caracteristicas,
qualidade, quantidade, propriedade, origem, pre¢co ou quaisquer outros dados sobre produtos ou
servigos, que, se conhecidos pelo consumidor, provavelmente néo o levaria a adquiri-los. Para que
ndo seja considerada enganosa por omissdo, a mensagem deve conter informagdes com relagdo a
adequacao dos produtos, seguranca e preco. ALMEIDA, Aliette Marisa S. D. N. Teixeira de. A
publicidade enganosa e o controle estabelecido pelo cédigo de defesa do consumidor. Revista de
Direito do Consumidor, Sao Paulo, v. 14, n. 53, p. 30, jan./mar. 2005.

304 | EWICKI, Bruno. Principio da precaugdo: impressdes sobre o segundo momento. In: MORAES,
Maria Celina Bodin de (Coord.). Principios do direito civil contemporaneo. Rio de Janeiro:
Renovar, 2006. p. 365.
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normalmente invocados pelo fornecedor sob a denominagdo de riscos de

desenvolvimento - aborda-se nos itens subsequentes desta pesquisa.
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4 RESPONSABILIDADE PELO FATO DO PRODUTO TOXICO NOS ESTADOS
UNIDOS E NO BRASIL

O estudo sobre responsabilidade do produto téxico nos Estados Unidos inicia
com o surgimento das primeiras agcdes pertinentes a toxidade de determinados
medicamentos com substancias teratogénicas3%® prescritos para o alivio de nauseas
e de vOmitos ocasionados pela gravidez as gestantes. A experiéncia com o
medicamento Talidomida - o caso com a maior repercussao publica da histéria -
sinalizou as entidades regulatérias em todo o mundo e motivou a organizacao de
novos padrées de prova para estabelecer causalidade em acdées que envolvam o
risco.306

A expressao responsabilidade do produto toxico (toxic torts)3%” ja é conhecida
no Direito estadunidense, e os requisitos para sua caracterizagao também estdo mais
avancados, embora aponte um ramo em constante evolugdo, no ritmo do
desenvolvimento cientifico e tecnolégico. No Brasil, se comparado aos Estados
Unidos, pode-se afirmar que ja ocorrem estudos a respeito de produto tdxico e
protecdo e enderecamento das consequéncias danosas, contudo ainda incipientes
sobre a matéria - dai a importancia do Direito Comparado3®® para investigar nos
Estados Unidos a compreensao da doutrina e da jurisprudéncia acerca do tema para
se efetuar a comparacgéao entre os julgamentos proferidos pelos Tribunais de diferentes
paises, no que diz respeito a matéria e aos produtos considerados toxicos -
especificamente, os casos do amianto (asbestos) e do medicamento Vioxx. Com o

305 Efeitos teratogénicos “sdo aqueles que provocam malformagdes no feto. Sao resultados de ingestao do
medicamento durante a gestacdo. Os efeitos teratogénicos mais comuns sédo defeitos de membros
superiores e inferiores”. BRASIL. Ministério da Saude. Talidomida: orientagao para o uso controlado.
Brasilia, DF, 2014. p. 27. Disponivel em: <http://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2014/outubro/
15/Guia-Talidomida-15.10.14.pdf> Acesso em: 22 nov. 2017.

306 BERNSTEIN, Anita. Formed by thalidomide: mass torts as a false cure for toxic exposure. Columbia
Law Review, [S.l.], v. 97, p. 2154, 1997. Documento restrito, acesso mediante senha.

307 A expressao toxic torts se refere a qualquer agcdo baseada em um ato ilicito de injuria pessoal resultante
da exposicao a substancia toxica. A teoria de reparacao da responsabilidade do produto, a negligéncia
e a reivindicacdo de garantia representam as principais bases de responsabilidade. OWEN, David G.;
DAVIS, Mary J. Owen & Davis on product liability. 4th. Eagan: Thomson Reuters, 2017. pt. 4:
Causation. cap. 11:13 Toxic substances causation. Documento restrito, acesso mediante senha.

308 A andlise comparativa entre dois sistemas juridicos distintos deve ser aprofundada “menos em suas
regras e suas instituicdes do que nas formas do pensamento juridico, em sua atmosfera e no seu espirito,
na maneira pela qual o juiz e o advogado, o procurador e o funcionario, 0 grande publico e os que
ousariamos chamar os usuérios de sistema o compreendam, o vivem e querem vé-lo evoluir. Cada
sistema possui, assim, seu préprio estilo que ndo é menos importante que sua técnica juridica”. ANCEL,
Marc. Utilidade e métodos do direito comparado: elementos de introdugdo geral ao estudo
comparado dos direitos. Tradugéo Sérgio José Porto. Porto Alegre: S. A. Fabris, 2015. p. 69.
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exame comparativo, sera possivel averiguar os requisitos para a configuracdo da
responsabilidade do produto téxico e ainda a diferenca quanto aos argumentos
juridicos utilizados.

Com isso, pretende-se cumprir 0 objetivo do presente trabalho - que é o de
elencar elementos para a criacdo de uma teoria da responsabilidade pelo fato do
produto téxico no Brasil. Convém esclarecer que nao se revela viavel a adogcao da
tradicional teoria da responsabilidade por defeitos do produto prevista no CDC e
defendida pela doutrina e pela jurisprudéncia. As agdes judiciais envolvendo produto
téxico colocam a prova algumas especificidades em relagdo a tradicional teoria da
responsabilidade do produto, em se tratando de: i) exposicao e periodo de laténcia; ii)
problemas de causalidade e definicao do defeito; iii) incerteza cientifica; iv) confianga
na evidéncia cientifica pericial; e v) o papel do risco.

Na teoria da tradicional responsabilidade pelo fato do produto, uma das
caracteristicas - ou algumas delas - se mostra presente, mas nao todas. Desse modo,
mediante a analise dos mais relevantes julgados proferidos pelos Tribunais
americanos, almeja-se compreender 0 modo como circunstancias peculiares e
inerentes a responsabilidade do produto téxico sdao examinadas pelo Direito
estrangeiro. De outro lado, quando da analise dos julgamentos proferidos pelos
Tribunais brasileiros, sera possivel contrastar os julgados para entdo extrair os
elementos comuns divergentes, haja vista que “ndo ha sob a diversidade das leis - ou
das legislacdes - uma unidade, ao menos uma universalidade do direito”.

Ademais, a confrontagao

[...] permite ao jurista um melhor conhecimento e uma melhor
compreensao do seu direito, cujas caracteristicas particulares se
evidenciam, muito mais, através de uma comparacdo com o
estrangeiro. Ele enriquece a bagagem do jurista, pois ele Ihe fornece
as perspectivas, as ideias, os argumentos que o0 simples
conhecimento do seu préprio direito ndo lhe permitiria.3%®

Nesta etapa do trabalho, portanto, tenciona-se a compreensao histérica do
surgimento da responsabilidade civil quanto ao produto téxico, a litigancia envolvendo
medicamentos teratogénicos, os obstaculos encarados e o importante legado para o
desenvolvimento desta area do Direito. Apds, estudam-se os elementos especificos

309 ANCEL, Marc. Utilidade e métodos do direito comparado: elementos de introdugdo geral ao
estudo comparado dos direitos. Tradugao Sérgio José Porto. Porto Alegre: S. A. Fabris, 2015. p.
17-18.
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caracterizadores da responsabilidade pelo fato do produto toxico - especialmente
quanto a definicdo do nexo de causalidade e suas principais dificuldades no cenario
cientifico e juridico. Por fim, analisam-se alguns aportes juridicos possiveis entre a
Ciéncia e o Direito, com foco no enfrentamento dos casos atinentes ao produto téxico,
em que determinou-se pela Suprema Corte dos Estados Unidos a admissibilidade da
prova cientifica no processo na decisdo do caso Daubert v. Merrel Dow
Pharmaceuticals.

4.1 CONTEXTO DA RESPONSABILIDADE PELO FATO DO PRODUTO TOXICO

A mudanca percebida na doutrina da responsabilidade civil nas ultimas décadas
reflete a transformacao nas atitudes da sociedade sobre tolerancia do risco, controle do
risco e responsabilidade do risco, o que oportuniza explicar a expansdo da
Responsabilidade Civil e seu movimento ascendente pelos danos nos ultimos anos. O
exemplo mais emblematico nos Estados Unidos foi a sentenca arbitrada no valor de U$
125 milhdes de doélares em danos punitivos e U$ 3 milhdes de ddlares em danos
compensatoérios no caso Grimshaw v. Ford Motor Co.31°

A preocupacdo do publico quanto aos perigos invisiveis das substancias
téxicas vem crescendo cada vez mais, em grande parte pela falta de escolha do
consumidor em confrontar os riscos imperceptiveis de exposicdo a substancias
toxicas. Pode-se assim conceituar substancia tdéxica como “substancia cuja
fabricacdo, processamento, distribuicdo, uso, ou disposicdo apresenta ou ira
apresentar um risco nao razoavel de dano a saude da pessoa ou ao meio
ambiente”.3!"" Tem-se que o produto toxico é aquele que contém qualquer forma de
toxidade para a saude humana, e por toxidade entende-se “a producao de efeitos

adversos na estrutura ou funcionamento de qualquer érgao ou sistema de érgéos do

310 | EGGETT, Christopher. The Ford Pinto case: the valuation of life as it applies to the negligence-
efficiency argument. Law e Valuation, [S.l.], 1999. Disponivel em: <https://users.wfu.edu/
palmitar/Law&Valuation/Papers/1999/Leggett-pinto.html> Acesso em: 14 set. 2017. O caso
Grimshaw v. Ford Motor Co., 1 19 Cal. App. 3d 757 Cal. Rptr. 348 (1981) remete a exploséo de um
Ford Pinto por um defeito de projeto no sistema de combustivel e instigou inimeros debates -
inclusive a op¢éo a Ford na época em decidir pelo ndo aperfeicoamento do sistema de combustivel
com base em uma analise de custo-beneficio.

31" OWEN, David G.; DAVIS, Mary J. Owen & Davis on product liability. 4th. Eagan: Thomson Reuters,
2017. pt. 4: Causation. cap. 11:13 Toxic substances causation. Documento restrito, acesso mediante
senha.
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corpo”.312 O tipo de toxidade que os produtos quimicos podem causar depende das
doses, da duracao e da exposicao em que causam a toxidade na saude humana.

A resposta do governo dos Estados Unidos a expansao da preocupacao da
sociedade com os riscos, a seguranca e a saude atendeu a emergéncia de agéncias
reguladoras nos anos 1960 e 1970, como a Food and Drug Administration (FDA) na
area ocupacional, de consumidor e de meio ambiente, o que coincide com o
crescimento da Tort Law na cena juridica.®'3 No Brasil, papel similar exerce a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), reguladora criada pela Lei n® 9.782/1999
que promove o controle sanitario de todos os produtos e os servicos submetidos a
vigilancia sanitaria, o que contempla medicamentos, alimentos, cosméticos,
saneantes, derivados do tabaco, produtos médicos, sangue, hemoderivados e
servicos de saude.

Para localizar a litigancia da responsabilidade do produto envolvendo
substancias téxicas, faz-se necessario constatar os avancos tecnologicos do periodo:
a emergéncia da industria das fibras de amianto no final do século XIX revolucionou
0os materiais de isolamento para motores, maquinarios e navios da Revolucao
Industrial. O amianto foi considerado em 1881, pela Revista Cientifica Americana,
como mineral milagroso que causaria mais tarde enormes efeitos adversos - como
doencas respiratorias, cancer e morte de milhares de pessoas. Posteriormente, a
industria quimica, médica e farmacéutica produziu nomes como Agent Orange, DES,
Bendectin, The Dalkon Shield IUD e outros agentes menos conhecidos que causam -
ou alega-se causar - doencas. Antes da litigancia da toxidade do amianto que
comecou a se desenvolver em 1970, as agdes contra os fabricantes de cigarro
surgiram entre 1950 e 1960, entretanto sem resultado favoravel as vitimas.3'4

Precisamente na metade dos anos 1980, a critica ao sistema da Tort Law se
tornou crescente nos Estados Unidos, ja que em virtude da expansdao da
responsabilidade civil e da grande litigiosidade pelos americanos, a curva ascendente
das sentencas de danos compensatérios e indenizatérios arbitrados pelo juri gerou

312 GOLD, Steve C.; GREEN, Michael D.; SANDERS, Joseph. Scientific evidence of factual
causation: an educational module. [S.l.]: Academia Nacional de Ciéncias, Engenharia e Medicina
Oct., 2016. p. 76. Trabalho elaborado para o Comité na preparacdo da proxima geragao de
legisladores para decisGes baseadas em ciéncia. Comité em Ciéncias, Engenharia e Medicina.
Disponivel em: <http://sites.nationalacademies.org/cs/groups/pgasite/documents/webpage/PGA
174994 pdf>. Acesso em: 28 jul. 2017.

313 GREEN, Michael D. Bendectin and birth defects: the challenges of mass toxic substances
litigation. Philadelphia: University of Pennsylvania Press, 1996. p. 12-13.

314 |bid., p. 13.
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grande sentimento de incerteza, o que foi observado como crise pelas instituicées. As
seguradoras sofreram um dos maiores impactos, o prémio de seguro de
responsabilidade aumentou, e em alguns nichos, o seguro se tornou insustentavel.
Percebe-se entdo como o instituto da responsabilidade civil desenvolve papel
precipuo no gerenciamento dos mecanismos econdémicos de corporacoes, de
seguradoras, de acionistas e também de advogados e paradoxalmente na importancia
da comunicacao sistémica entre o Direito, a Ciéncia e a economia na realidade dos
produtos téxicos.

O surgimento de acoes de massa relacionadas a substancias toxicas desvelou-
se transformador sob o ponto de vista do modelo mais tradicional das a¢des que
concernem a responsabilidade civil e a responsabilidade do produto, no conceito de
defeito. Por exemplo, o caso do medicamento Bendectin - sobre o qual se investiga
na sequéncia - abarca uma acao cujo fundamento abrange a responsabilidade do
produto e questiona se causou efeitos teratogénicos nos filhos de mulheres que o
consumiram durante a gestacao - e, se sim, se o fabricante falhou em sua obrigacao
de avisar acerca dos efeitos teratogénicos.3'®

As substancias toxicas podem emergir ainda de alegadas vitimas de exposi¢ao ao
produto no ambiente de trabalho ou de contaminacdo de uma camada da populacao
atingida por radiagdo ou por lixo tdxico. Muitos casos ndo se enquadrardo no Direito do
Consumidor ou regulados pela responsabilidade do produto, contudo as acdes
enfrentardo as mesmas caracteristicas e elementos: vitimas alegam doenca que pode
ser o resultado de exposicao de um agente quimico.

Vale enfatizar que o objetivo especifico do presente capitulo busca analisar o
contexto da litigancia do produto téxico, os desafios e o0s pressupostos das acdes de
produto téxico para o enfrentamento das questdes de causalidade e de prova. Ficam
excepcionados deste estudo servigcos e demais produtos que nao tém conexao com
substancia téxica. Por fim, é de se esperar que a sociedade e o Direito enfrentem
inUmeras acdes de substancias toxicas no futuro, e muitas questées aprendidas nos

casos existentes poderao ser usadas futuramente.

315 GREEN, Michael D. Bendectin and birth defects: the challenges of mass toxic substances
litigation. Philadelphia: University of Pennsylvania Press, 1996. p. 12-13.
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4.1.1 O Legado das Primeiras Acoes Envolvendo Produto Toxico

O amianto foi a primeira substancia téxica a configurar acées de massa, a partir
da importante decisdo proferida em 1973, o que confirmou um veredito de U$
60.000,00 (sessenta mil délares) a viuva de um trabalhador de isolamento falecido. A
decisdo consagrou algumas diretivas que, mais tarde, seriam enderecadas a agdes
futuras, como o dever de o fabricante conduzir adequadas pesquisas acerca dos
riscos relacionados aos produtos. Em fungéo do largo alcance do uso do amianto em
variados produtos que foram incorporados em sua toxidade (revestimento de forros,
telhas e soquetes de lampadas) e da sua utilizacdo em variados produtos marinhos,
industriais e domésticos, quase vinte anos depois, mais de cem mil agdes foram
designadas ao Judiciario.3'® Na litigancia do produto amianto, os advogados dos
demandantes tiveram acesso aos documentos, aos memorandos internos, ao estudo
cientifico e aos testemunhos dos funcionarios da industria que evidenciaram o
conhecimento de toda a comunidade que fabricava produtos com amianto acerca de
seus perigos. Também se descobriram os atos praticados para suprimir tais
informacdes do publico.3'”

O herbicida e desfolhador Agent Orange com doses de dioxina - uma das
substancias mais téxicas de que ha conhecimento - utilizado pelo Exército americano
na Guerra do Vietna, ndo obstante seus efeitos nefastos ao meio ambiente, ainda
causou problemas sérios de saude aos veteranos de batalha, como cancer, doencas
neurolégicas e outras patologias insidiosas e o nascimento de filhos com defeitos de
nascenca.?'® A litigancia do Agent Orange resultou em uma acgio de classe composta
por seiscentos mil veteranos de guerra e seus familiares, vindos dos cinquenta
Estados do pais. O primeiro obstaculo enfrentado pelos demandantes foi a aplicacao
de cinquenta leis estatais diferentes, tendo em vista o domicilio dos veteranos,
algumas delas prevendo causas de exclusdo da responsabilidade, como a
decadéncia. Os fabricantes do Agent Orange solicitaram a equiparacdo da mesma
imunidade gozada pelo governo em relacdo aos veteranos, no esforco de guerra.

316 GREEN, Michael D. Bendectin and birth defects: the challenges of mass toxic substances
litigation. Philadelphia: University of Pennsylvania Press, 1996. p. 13-14.

317 Conforme: BRODEUR, Paul. Outrageous misconduct: the asbestos industry on trial. New York:
Pantheon Books, 1985.

318 GREEN, Michael D. Expert witnesses and sufficiency of evidence in toxic substances litigation: the
legacy of agent orange and bendectin litigation. Northwestern University Law Review, [S.1.], v. 86,
n. 3, p. 643, 1992. Documento restrito, acesso mediante senha.
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Todavia, talvez o problema da causalidade tenha suscitado as maiores controvérsias,

pelas seguintes razoes:

1) Nao havia como distinguir o Agent Orange fabricado por cada
demandado, ainda a contaminagao da dioxina variou por uma ordem
de magnitude entre eles; 2) Escassa informagao existia sobre a
maioria dos veteranos expostos ao Agent Orange enquanto serviram
no Vietnam e a extensao da exposicao; e 3) a evidencia cientifica da
capacidade do Agent Orange em causar qualquer ou todas as
variedades de doencas alegadas pelos membros da acao de classe,
variaram de sélida (em um caso) a fragil a ausente.®'°

A vista disso, referidos problemas nunca chegaram a ser discutidos no Tribunal,
uma vez que, em 1984, efetivou-se um acordo na agao de classe no valor de U$ 180
milndes de délares. No entanto, muitos individuos preferiram entrar com acdes
individuais nas quais os demandados tiveram em seu favor o julgamento sumario da
acao com fundamento na falta de prova de uma conexao causal entre a exposi¢ao ao
Agent Orange e as doengas dos demandantes.®?° O Juiz Weinstein, ao analisar os
casos, concentrou-se em negar a relagao de causalidade em trés aspectos: i) que os
estudos epidemiolégicos, como fonte critica e confiavel de evidéncia de causalidade
téxica, falharam em demonstrar efeitos na saldde a exposicao do Agent Orange.

Assim, o Juiz Weinstein desacreditou nos estudos em animais de exposicao a
dioxina (composto téxico do Agent Orange) e que os resultados ndo poderiam ser
extrapolados a diferentes especiais; ii) que o ceticismo em relacdo as evidéncias
periciais - especialmente as substancias toxicas - reflete a necessidade de um exame
robusto e minucioso e de controle de acesso a prova; e iii) que o cuidadoso escrutinio
pesa quando a opiniao de um expert ndo é consistente com o pensamento cientifico
dominante.3?

Em seis de dezembro de 1987, o jornal The New York Times publicou uma
reportagem com o titulo O triste legado de Dalkon Shield, em que ressalta que, muito
embora o dispositivo contraceptivo intrauterino Dalcon Shield tenha sido retirado do
mercado, ndo sera esquecido, tendo em vista que pelo menos duzentas mil mulheres

americanas testemunharam que sofreram sérios danos pelo uso do contraceptivo e

319 GREEN, Michael D. Bendectin and birth defects: the challenges of mass toxic substances
litigation. Philadelphia: University of Pennsylvania Press, 1996. p. 14.

320 GREEN, Michael D. Expert witnesses and sufficiency of evidence in toxic substances litigation: the
legacy of agent orange and bendectin litigation. Northwestern University Law Review, [S.1.], v. 86,
n. 3, 1992. Documento restrito, acesso mediante senha.

321 |bid.
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entraram com acdes contra o fabricante A.H. Robins Company, que vendeu o
dispositivo para um numero estimado de dois milhdes e meio de consumidoras pelo
periodo de quatro anos, no inicio dos anos 1970. 322

O dispositivo intrauterino Dalkon Shield foi acusado de causar doenca
inflamatéria pélvica que acarreta infertilidade e até morte. Em 1980, surgiram
evidéncias de irregularidades corporativas e fraude, o que disseminou uma série de
sentengcas com indenizagdes em danos punitivos que ameacaram a viabilidade
econbmica da empresa. O fabricante pediu faléncia em 1985 e propds a época o valor
de U$ 1,75 bilhdes de délares como fundo compensatério as mulheres que alegavam
danos com o produto, em esquema de compensacao administrativa, uma vez que a
fase de litigio foi implantada em 1989. Em contrapartida, a evidéncia de mau
comportamento corporativo (descoberta nos arquivos do sécio da empresa e trazida
aos Tribunais) influenciou os jaris, que passaram a arbitrar vereditos multimilionarios
em danos punitivos.323

O legado do defeito projetado ao Dalkon Shield sintetiza a diferenca existente
entre a Ciéncia e o Direito na fixacdo da causalidade. A dificuldade fundamental
revelada pelo produto em xeque foi o estabelecimento da causalidade. O dispositivo
intrauterino ndo englobava a Unica causa de doenca inflamatéria pélvica, e nesse
sentido, diferiu da Talidomida, que causou defeitos de nascenca tao distintos que
raramente foram vistos anteriormente.324

O cenario da histéria das acdes de massa referentes a toxidade de produtos
também é composto pela litigancia do medicamento DES (diethystilbesterol), uma
forma sintética do hormdnio feminino estrogénio prescrita para mulheres gravidas,
entre os anos de 1940 e 1971, para aumentarem as chances de ocorréncia de um
parto saudavel. O medicamento foi acusado de causar um tipo especifico de cancer
no colo do Utero e vaginal - chamado de adenocarcinoma de células claras - nas filhas
das mulheres que tomaram o medicamento, segundo pesquisas realizadas por
médicos em 1971. Nos filhos homens das mulheres que tomaram o medicamento,
detectaram-se defeitos no trato urogenital. A especificidade das acbdes sobre o

322 KOLATA, Gina. The sad legacy of the Dalkon Shield. The New York Times, New York, 06 dez.
1987. Disponivel em: <http://www.nytimes.com/1987/12/06/magazine/the-sad-legacy-of-the-
dalkon-shield.html>. Acesso em: 05 dez. 2017.

323 GREEN, Michael D. Bendectin and birth defects: the challenges of mass toxic substances
litigation. Philadelphia: University of Pennsylvania Press, 1996. p. 15.

324 BERNSTEIN, Anita. Formed by thalidomide: mass torts as a false cure for toxic exposure. Columbia
Law Review, [S.l.], v. 97, p. 2165, 1997. Documento restrito, acesso mediante senha.
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medicamento DES envolveram mais recentemente as reivindicacbes da terceira
geracao de descendentes, que alegaram ter sofrido danos pelo medicamento ingerido
pelas avos - o que, de fato, se comprovou por estudos cientificos. 325

O primeiro caso com o medicamento Bendectin foi ajuizado em 1977.3%6 Em
1980, o juri concedeu U$ 20.000,00 (vinte mil délares) a Michael e Betty pela acao
movida contra Merrell National Laboratories, fabricante do medicamento. Apés a
veiculag&o do primeiro resultado, inimeras agdes ecoaram nos Tribunais no inicio da
década de 1980. A sentenca ndo concedeu nada a David, o que se mostrou uma
inconsisténcia ao comprometimento do Juri que ficou reunido por uma semana. Muito
embora as acdes relacionadas a este medicamento fossem anteriores aos casos do
Agent Orange, elas avangaram em termos cronolégicos em relagéo a este.3?”

O medicamento Bendectin foi amplamente prescrito e consumido por mulheres
gravidas para combater o enjoo matinal entre os anos 1970 e 1980, estimando-se que
25% das gestantes naquele periodo o utilizaram. O problema essencial de
responsabilidade do produto ao caso questionava se o medicamento causara efeitos
teratogénicos aos filhos de mulheres que o ingeriram (causalidade) e, se sim, se o
fabricante falhou em avisar sobre os efeitos teratogénicos.®?® Sua litigancia foi
bastante extensa, uma vez que o fabricante do produto Merrel se negou a efetuar
acordo em qualquer das acdes. Porém, poucos casos chegaram ao juri, em razao de
0 juiz conceder julgamento sumario ao demandado por insuficiéncia probatéria de
causalidade do demandante, em que destes, somente dois foram favoraveis aos
demandantes nas Cortes inferiores, uma vez que as sentengas foram revertidas no

Tribunal de Apelagio.3?°

325 NATIONAL CANCER INSTITUTE. Diethylstilbestrol (DES) and Cancer. Bethesda, 05 out. 2011.
Disponivel em: <https:/www.cancer.gov/about-cancer/causes-prevention/risk/ hormones/des-fact-
sheet>. Acesso em: 30 out. 2017.

326 Depois do nascimento do seu filho David, em 1975, Betty Mekdeci dedicou-se incansavelmente a
pesquisa dos defeitos de nascenga da crianga (antebrago curto, mdo com malformagéo e peito
cbncavo). Para tanto, procurou varios médicos e especialistas e buscou reportagens e dados
cientificos sobre o assunto. Betty tomou o medicamento Bendectin durante a gestacéo para aliviar
os sintomas de nausea e os vémitos. Em 1977, surgiu a primeira agao nos Estados Unidos que
relacionou o medicamento Bendectin a defeitos de nascencga: Mekdeci v. Merrell Nat'l Labs. No. 77-
255-Orl. Civ. (M.D. Fla. Sept. 26, 1988). GREEN, Michael D. Bendectin and birth defects: the
challenges of mass toxic substances litigation. Philadelphia: University of Pennsylvania Press, 1996.
p. 96.

327 GREEN, Michael D. Expert witnesses and sufficiency of evidence in toxic substances litigation: the
legacy of agent orange and bendectin litigation. Northwestern University Law Review, [S.1.], v. 86,
n. 3, 1992. Documento restrito, acesso mediante senha.

328 GREEN, op. cit., 1996, p. 12-13.

329 Ressaltam-se, nesse aspecto, dois importantes casos comentados por Michael Green e os fundamentos
utilizados pelos juizes na concluséo de que os demandantes falharam em provar o estabelecimento de
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Muito embora nos julgamentos dos casos Richardson v. Richardson-Merrell.
Inc. e Lynch v. Merrell-National Laboratories Division of Richardson-Merrell, Inc.
apresentaram-se evidéncias da teratogenicidade no medicamento Bendectin - por
meio de estudos em animais, de estudos in vitro e de similaridade de estrutura quimica
- 0s juizes se basearam notadamente na evidéncia epidemioldgica relatada pelo
demandado que identificava a falha do estudo em demonstrar a teratogenicidade em
um grau cientifico aceitavel de precisdo. Outro fator determinante foi a
desconsideracao do testemunho do perito do demandante, em funcédo da falha em
publicar seus estudos e da reanalise de algumas provas trazidas pelo demandado em
literatura especializada, como revista cientifica e periédicos revisados por pares.33°

Principalmente no tocante aos casos do medicamento Bendectin, uma das
maiores criticas enderecadas se reporta justamente aos demandantes e seus
advogados que perseguiram uma droga contra a qual ndo havia prova concreta de
sua teratogenicidade, levando aos Tribunais peritos que praticaram o que Sheila
Jasonoff3¥! denominou como Junk Science e colocando uma droga benéfica fora do
mercado em razdo dos custos suportados pelos fabricantes para se defenderem
judicialmente.33? Essas intersecgbes entre o Direito e a Ciéncia sdo levantadas e
postas a prova quanto a capacidade dos jurados no sistema da Common Law e do
juiz no sistema da Civil Law em decidir as questdes cientificas complexas que tais
casos demandam.

A experiéncia dos jurados na analise dos testemunhos periciais nas ag¢oes
envolvendo produto toxico, antes do estabelecimento de balizas decisérias no caso
Daubert v. Merrell Dow Pharmaceuticals, geralmente explicitavam que os jurados
alcancavam a resposta errada nao porque eram incompetentes, mas em funcao da
estrutura do sistema de julgamento dos casos civis. Nos casos descritos

anteriormente, os juizes foram chamados a interceder para proporcionar solugéo e

nexo causal entre o0 medicamento Bendectin e os defeitos de nascenga como redugcado dos membros:
Richardson v. Richardson-Merrell. Inc. 649 F.Supp 799 (D.D.C. 1986) e Lynch v. Merrell-National
Laboratories Division of Richardson-Merrell, Inc. 830F.2d1190 (1st Circ. 1987). GREEN, Michael D.
Expert witnesses and sufficiency of evidence in toxic substances litigation: the legacy of agent
orange and bendectin litigation. Northwestern University Law Review, [S.l.], v. 86, n. 3, 1992.
Documento restrito, acesso mediante senha.

330 |bid.

331 JASANOFF, Sheila. Law’s knowledge: science for justice in legal settings. American Journal of
Public Health, [S.I], v. 95, n. S1, p. 49-58, 2005. Disponivel em: «<https://papers.
ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=849369>. Acesso em: 24 jul. 2017.

382 GREEN, Michael D. Bendectin and birth defects: the challenges of mass toxic substances
litigation. Philadelphia: University of Pennsylvania Press, 1996. p. 21.
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clareza. Os jurados tendem a confiar nas credenciais do perito € no quanto
persuasivos e seguros se mostram, em vez de realizar a analise do mérito de seu
testemunho. Outro aspecto apontado trata da incapacidade dos jurados em confrontar
os estudos epidemioldgicos - tidos por alguns doutrinadores como a melhor forma de
provar a causalidade em substancias téxicas - com outros tipos de estudos, como in
vitro, estudos em animais e outros.333

O legado das acbes de massa contra Agent Orange e Bendectin pode ser
contemplado pelo movimento da reforma da testemunha pericial e pela critica da
prevaléncia dos estudos epidemiol6gicos em face dos demais existentes na relagao
causal. A nao preponderancia de um estudo especifico em detrimento dos demais
representa uma conclusdo relevante originada da racionalidade dos casos. Na
explicacdo de Green,

Estudos epidemiolégicos sdo meramente uma ferramenta, ndo uma
panaceia, para encontrar a causalidade téxica. Se os estudos sdo bem
planejados metodologicamente e cuidadosamente realizados, eles
séo as melhores evidencias cientificas em causalidade, mesmo longe
de uma palavra final. Nao obstante, os estudos epidemiolégicos sao
caros e demorados, especialmente nos casos em que as doencgas de
interesse sao aquelas de um longo periodo de laténcia, como o
cancer. Infelizmente os casos de Bendectin e Agent Orange criaram
uma crenga de inefabilidade e conclusividade dos estudos
epidemioldgicos, bem como a implicacao de que eles sdo necessarios
para satisfazer o 6nus da prova do demandante. O Autor vé como um
perigo e preocupacao o fato de se fazer generalizacdes de licoes
causais no &mbito de outros casos envolvendo substancias toxicas.33

O papel do Direito nesta arena consistira em orientar e em avaliar a
admissibilidade de testemunhos periciais e a adequacédo da prova nos casos de
substancias téxicas. A necessidade do conhecimento cientifico em resolver as
questbes causais, a testemunha pericial (técnica) em uma variedade de disciplinas
cientificas, tanto clinica quanto de pesquisa, sdo penetrantes em litigancia de
substancias toxicas. O papel do juiz no cuidadoso escrutinio de validagdo das
testemunhas cientificas a deporem no processo sera determinante em cada tipo de

333 GREY, Betsy. Bendectin on trial: a study of mass tort litigation. Jurimetrics Journal, v. 40, n. 2, p.
257, Winter, 2000. Documento restrito, acesso mediante senha.

33 GREEN, Michael D. Expert witnesses and sufficiency of evidence in toxic substances litigation: the
legacy of agent orange and bendectin litigation. Conclusion. Northwestern University Law Review,
[S.1], v. 86, n. 3, 1992. Documento restrito, acesso mediante senha.
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evidéncia toxicolégica, como o mecanismo bioldgico e epidemioldgico, a toxicologia
animal, os testes in vitro, a andlise estrutural e os relatos de caso.3%

A tendéncia é a de que os Tribunais e os juris sejam confrontados com a
complicada tarefa de mensurar as metodologias cientificas e a razoabilidade e em
outras evidéncias cruciais. O Direito sera convocado a ofertar respostas juridicas a
problemas que sé podem ser resolvidos mediante interseccdes com a Ciéncia.336
Efetivamente, ndo se trata de uma tarefa facil, mas de um desafio lancado pela
Suprema Corte Americana no caso Daubert v. Merrell.337

4.1.2 Exposicao a Substancia Toxica

A responsabilidade pelo fato do produto tdxico33® congloba produtos que em
sua composicao contém algum tipo de substancia téxica, como ocorre com o amianto,
os produtos derivados do tabaco, os produtos de limpeza, os medicamentos, 0s
cosméticos, os componentes quimicos, a radiacdo e os residuos perigosos. A
definicdo no meio juridico muitas vezes nao é tao precisa quanto no meio médico e
cientifico. Nos Estados Unidos, a Lei de Controle de Substancias Tdxicas - Toxic
Substances Control Act (TSCA)3 - amplia o conceito de perigo iminente no contexto
de fabricacdo de substancia quimica e mistura, envolvendo “fabricacao,
processamento, distribuicdo no comércio, uso, eliminacao de uma substancia que é
provavel em resultar em um dano a saude e meio ambiente”. Os processos e as

substancias que geram preocupacao perante a Lei sdo aqueles que causam efeitos

335 Careful Scrutiny in Toxic Substances Litigation. GREEN, Michael D. Expert witnesses and sufficiency
of evidence in toxic substances litigation: the legacy of agent orange and bendectin litigation.
Conclusion. Northwestern University Law Review, [S.l.], v. 86, n. 3, 1992. Documento restrito,
acesso mediante senha.

33 SANDERS, Joseph. From science to evidence: the testimony of causation in the Bendectin Cases,
46 Stanford Law Review, v. 46, n. 1, Nov. 1993. Documento restrito, acesso mediante senha. Neste
artigo, Prof. Sanders examina o ciclo da litigancia do medicamento Bendectin, confere especial
atencdo na razao dos jurados terem dificuldades em encontrar uma concluséo “correta” em casos
envolvendo evidencia cientifica complexa.

387 GREEN, Michael D. Bendectin and birth defects: the challenges of mass toxic substances
litigation. Philadelphia: University of Pennsylvania Press, 1996. p. 318.

338 O trabalho proposto é delimitado aos casos de produtos que contenham substancia téxica - produto que
sintetiza objeto da responsabilidade civil pelo fato do produto - conforme previsao do artigo 12 do CDC.
Na delimitagao de Herman Benjamin, a ideia de produto concebida no artigo 3°, §1° do CDC, ao dispor
que “Produto é qualquer bem, mével ou imével, material ou imaterial”, € a mais ampla possivel, incluindo-
se qualquer bem disponivel no mercado de consumo, na relagdo entre fornecedor e consumidor.
BENJAMIN, Antonio Herman V. Fato do produto e do servigo. In: BENJAMIN, Antonio Herman V.;
MARQUES, Claudia Lima; BESSA, Leonardo Roscoe. Manual de direito do consumidor. 6. ed. rev.
atual. e ampl. S&o Paulo: Revista dos Tribunais, 2014. p. 170.

339 Toxic substances control ACT (TSCA), 15 U.S.C.A. § 2606(f) West 2014.
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“carcinogénese, mutagénese, teratogénese, transtornos comportamentais, efeitos
cumulativos ou sinérgicos”.3*0 De forma mais especifica, a Administracdo de
Seguranca e Saude Ocupacional - Occupational Safety and Health Administration
(OSHA) - define como risco a saude a substancia classificada com perigo de

[...] toxidade aguda (qualquer via de exposigao); corrosao ou irritacao
cutdnea, dano grave aos olhos ou irritacdo ocular, sensibilizacdo
respiratéria ou cutanea, mutagenicidade em células germinativas,
carcinogenicidade, toxidade reprodutiva, toxidade de o&rgao-alvo
especifico (exposi¢ao Unica ou repetida), risco de aspiragdo.®*!

Os efeitos ocasionados pelas substancias téxicas podem entdo ser agrupados
da seguinte forma: i) carcinogénese: concerne a capacidade da substancia em causar
cancer; ii) teratogénese: refere-se ao defeito de nascenga causado por exposicao
maternal durante o desenvolvimento fetal que pode causar malformacéo fetal; iii)
mutagénese, por outro lado, tem ligacdo com a inducdo de mutagdes genéticas
causadas por mudancas no Acido Desoxirribonucleico (DNA).342 As mutacdes
genéticas podem ocorrer de varias maneiras: o dano pode ocorrer na prépria pessoa
exposta a determinada substancia ou o gene modificado pode ser herdado e se
manifestar em uma geracao posterior, como no caso do medicamento DES, em que
os filhos de gestantes que ingeriram 0 medicamento durante a gravidez e seus netos
desenvolveram tipos de cancer e problemas no trato urogenital.

Outrossim, estabelecer um conceito de substancia téxica aplicado aos casos
discutidos no Judiciario sintetiza uma tarefa que conta com o auxilio da Ciéncia - e de
maneira especial, dos estudos em Toxicologia e em Epidemiologia. Segundo Michael
Green, reporter corresponsavel pela redacdo do Restatement (Third) of Torts:
Responsabilidade por danos fisicos e emocionais (Liability for Physical and Emotional
Harm), uma definicao caracteristica dos casos com substancias toxicas reside na

[...] existéncia de uma doenca insidiosa, doenca lentamente
desenvolvida ou uma injuria pessoal que geralmente ndo pode ser
detectada até ela ser manifestada na forma de um céancer, efeito
neurotoxico, defeito de nascenga ou outra doenga organica.
Concomitante com a doenca insidiosa estao longo periodo de laténcia
da exposicdo ao agente até a manifestacdo da doenca, que pode
variar de meses a varias décadas. Algumas doencas asbestéticas tém

340 Toxic substances control ACT (TSCA), 15 U.S.C.A. § 2603(b)(2)(A) West 2014.
341 Occupatinal Safety And Health Administration (OSHA). 29 C.F.R. §1910.1200(c) (2015).
342 EGGEN, Jean Macchiaroli. Toxic torts: in a nutshell. 5thed. St. Paul: West Academic, 2005. p. 3-4.
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periodos de laténcia tdo longos quanto cinquenta anos. Enquanto
muitos conhecem que o teratogénico tem periodos de laténcia que
variam de varios meses (porque o mecanismo de entrega é transferir
da mée ao feto durante a gestacdo) muitos defeitos congénitos nao
sdo evidentes no nascimento e podem ndo ser clinicamente
diagnosticados por varios anos.343

A substancia pode ter efeito toxico individualmente ou a toxidade pode resultar
da combinacéao e da sinergia de duas (ou de mais) substancias especificas que, por
vezes, somente sao perigosas se atuarem de forma conjunta. Além do mais, muitos
casos enfrentam novos componentes quimicos, sobre 0s quais nao ha muitos estudos
cientificos ou estudos conclusivos a respeito dos efeitos na saude humana, o que
dificulta o enfrentamento da causalidade. Também alguns efeitos danosos de
substancias téxicas podem aparecer somente apds a exposi¢cdo prolongada e
continua.34

Uma das caracteristicas que se atribui aos agentes toxicos é a exposicao a que
submetem um grande numero de pessoas, posto que sao extremamente penetrantes
no corpo humano por meio dos sentidos34%, abrangendo grandes intervalos temporais
e geograficos. Isso pode se dar de forma indireta e desconhecida - como radiagodes,
solo e agua contaminados - como também de forma direta, pela compra de um produto
ou pela prescricdo de um medicamento.

Na responsabilidade pelo fato do produto téxico, verifica-se que as partes
diretamente lesionadas sao tanto aquelas que sofreram exposi¢do ao produto toxico
de forma direta, quanto indireta. Nesse caso, basta recordar o caso de filhos e de
esposas de trabalhadores que estiveram diretamente desguarnecidos pelas fibras de
amianto ou também tiveram consequéncias danosas da exposi¢ao indireta ao produto
pelas roupas do trabalhador quando retornava, ao final do dia, para casa.’*¢

Visualizam-se, nesse sentido, outras partes vitimas do produto téxico para além do

343 GREEN, Michael D. Bendectin and birth defects: the challenges of mass toxic substances
litigation. Philadelphia: University of Pennsylvania Press, 1996. p. 16.

344 EGGEN, Jean Macchiaroli. Toxic torts: in a nutshell. 5th ed. St. Paul: West Academic, 2005. p. 4.

345 “A absorcdo de um agente interno no corpo, ocorre através de trés caminhos primarios: ingestéao,
inalacdo e através da pele, embora alguns medicamentos possam ser injetados diretamente no
corpo”. GOLD, Steve C.; GREEN, Michael D.; SANDERS, Joseph. Scientific evidence of factual
causation: an educational module. [S.l.]: Academia Nacional de Ciéncias, Engenharia e Medicina
Oct., 2016. p. 146. Trabalho elaborado para o Comité na preparagdo da proxima geragédo de
legisladores para decisdes baseadas em ciéncia. Comité em Ciéncias, Engenharia e Medicina.
Disponivel em: <http://sites.nationalacademies.org/cs/groups/pgasite/ documents/
webpage/PGA_174994.pdf>. Acesso em: 28 jul. 2017.

346 Serdo consideradas vitimas do acidente de consumo, conforme previsto no art. 17 do CDC.
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fornecedor e do usuéario, o bystander, como a familia da vitima, os amigos, os futuros
potenciais consumidores, os futuros fornecedores e outros membros da sociedade.3*’
Da mesma forma, no entorno do fornecedor ficam as demais partes afetadas pelo
produto téxico - como empregados, acionistas, credores e seguradoras.

4.1.2.1 Laténcia e Dificuldade de Estabelecimento de Autoria

Conforme comentado anteriormente, a exposicao a substancia téxica nao é
imediatamente aparente. O desenvolvimento do cancer, dos defeitos de nascenca e
das mutacoes genéticas compreende um periodo de laténcia que pode durar meses
ou anos. A exposicao ao material amianto retrata justamente tal cenario: trabalhadores
expostos por décadas ao material até o aparecimento dos sintomas da doenca. As
doencas manifestadas pela exposi¢cdo ao amianto - como asbestose3*®, uma patologia
cronica e degenerativa nos pulmodes, ou mesotelioma3®*®, uma forma de cancer
maligno associada a exposicdo ao produto - em muitos demandantes foram
desenvolvidas muitos anos apds a exposicao inicial ou mesmo anos depois da
exposicao ter cessado. Devido aos longos periodos de laténcia e ao entendimento
escasso dos mecanismos patolégicos pelos quais a doenca insidiosa se desenvolve,
faz-se da identificacdo da relacdo causal uma dificuldade, lenta, complexa,
controversa e incerta, muitas vezes. Como resultado, a litigancia pode envolver
grande numero de potenciais demandantes espalhados sobre muitas jurisdicdes ao
longo de anos ou de décadas.

347 OWEN, David G. Products liability principles of justice. Anglo American Law Review, [S.l.], v. 20, n. 3,
p. 241-242. 1991. Disponivel em: <http://journals.sagepub.com/doi/abs/10.1177/147377959 102000
305>. Acesso em: 14 jul. 2017. Nos casos de danos em massa decorrentes de defeito em produto
toxico, o fornecedor tende a refletir nos pregos os custos com os processos judiciais e indenizagoes.
Da mesma forma, os custos com os acidentes de consumo provocados por um membro da inddstria
afetam os custos futuros com o seguro de responsabilidade civil da indistria naquele segmento. Os
servigos publicos e privados de saude também sdo afetados, em fungéo do aumento da demanda.

348 “A doenca é causada pela deposicio de fibras de asbesto nos alvéolos pulmonares, provocando uma
reacao inflamatdria seguida de fibrose e, por conseguinte, rigidez, reduzindo a capacidade de realizar a
troca gasosa e promovendo a perda da elasticidade pulmonar e da capacidade respiratéria com sérias
limitacbes ao fluxo aéreo e incapacidade para o trabalho. Nas fases mais avancadas da doenca, a
incapacidade pode se estender até para a realizagdo de tarefas mais simples e vitais para a
sobrevivéncia humana”. INSTITUTO NACIONAL DE CANCER JOSE ALENCAR GOMES DA SILVA

(INCA). Amianto. Rio de Janeiro, 2017. Disponivel em: <http:/ www2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/
cancer/site/prevencao-fatores-de-risco/amianto>. Acesso em: 10 jan. 2017.

349 “Mesotelioma é um tipo raro de cancer do tecido mesotelial associado especialmente a exposicdo

do amianto”. Ibid.
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A questao que emerge em relagao aos longos periodos de laténcia trata das
normas quanto a prescricdo e a decadéncia da acdo, do arquivamento de provas
relacionadas a documentos e dos lapsos de memoria que podem dificultar o acesso
do demandante a justica. Nesse contexto, produtos farmacéuticos ou médicos,
registros médicos, prontuarios hospitalares servirdo para identificar o produto e o
fornecedor — necessarios, nestes casos.3*® No CDC, o artigo 273 sinaliza o prazo
prescricional de cinco anos a reparacao pelos danos causados por fato do produto ou
do servigo, a partir do conhecimento do dano e de sua autoria. No caso do produto
téxico, a interpretacdo que se deve dar ao artigo é a de que o prazo se inicia a partir
do conhecimento inequivoco do dano e de sua autoria.

Imagine-se, por conseguinte, um consumidor que venha a sofrer dano em razéo
da toxidade de algum medicamento que consumiu durante dez anos, embora existam
varias empresas farmacéuticas que o produzam. A identificacdo da autoria também
podera constituir um desafio ao consumidor, porque com o passar de longo periodo de
tempo - como anos e décadas - os documentos comprobatdrios podem se perder,
tornando a identificacdo do fornecedor exato tarefa morosa.

Em 1984, no caso Klein v. Council of Chemical Ass’ns, o demandante ingressou
com acéo diante do Conselho de Assuntos Quimicos requerendo, entre outras questoes,
que cada demandado fosse estritamente responsabilizado pela falha em informar sobre
os alegados riscos e perigos advindos dos produtos, tendo em vista o desenvolvimento
de cancer na bexiga no demandante em razéo da exposicao, por mais de cinquenta anos,

a certas substancias cancerigenas ao inalar

[...] fumos, névoas, cerragdo, vapores e poeiras de varios produtos
quimicos comerciais entdo geralmente usados na industria grafica. Os
produtos em questdo incluiam desenvolvedores de filmes, agentes
fixadores, lavagem de rolos e solventes, solu¢des de fontes, corantes

350 OWEN, David G.; DAVIS, Mary J. Owen & Davis on product liability. 4th. Eagan: Thomson
Reuters, 2017. pt. 4: Causation. cap. 11:19 Toxic substances causation — proving specific causation.
Documento restrito, acesso mediante senha.

351 Art. 27 do CDC: “Art. 27. Prescreve em cinco anos a pretensio a reparacéo pelos danos causados
por fato do produto ou do servico prevista na Sec¢éo Il deste Capitulo, iniciando-se a contagem do
prazo a partir do conhecimento do dano e de sua autoria”. BRASIL. Lei n28.078, de 11 de setembro
de 1990. Dispbe sobre a protecdo do consumidor e da outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/ L8078compilado.htm>. Acesso em: 05 jan. 2017.
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de tintas, diluentes de tintas, fixadores de tinta, agentes de secagem,
e outros produtos [...] desconhecidos ao demandante.3%2

Apbs os demandados terem arguido preliminarmente razdées para nao dar
prosseguimento a acao, a Corte constatou que o demandante admitiu ndo ter
condicOes de identificar, dentre os varios produtos quimicos listados, aqueles que, de
fato, eram cancerigenos para a bexiga. O demandante também afirmou e requereu
que os demandados, com esforco razoavel, pudessem determinar quais produtos
quimicos comercializados eram comumente utilizados a época e embarcados para
Filadélfia e Delaware, ao analisar e ao comparar dados histéricos, com base em
documentos de estudo da seguranga do material do passado e presente. Desse modo,
seria possivel especificar que produtos envolvidos eram cancerigenos para a bexiga
e, entdo, identificar se o0s possiveis demandados estavam apropriadamente
nomeados na agdo.3%3

A Corte de Justica concedeu o pedido dos demandados, sob o argumento de
que o demandante falhou em identificar o produto(s) defeituoso(s) ao(s) qual (quais)
o demandante Klein fora exposto e se algum dos demandados fabricara o produto.
Com o objetivo de afastar a improcedéncia da demanda, o demandante solicitou a
aplicacao da teoria da responsabilidade alternativa - o que foi negado em razéo de o
demandante néo ter sequer identificado o produto que continha o ingrediente provado
como carcinogénico para a bexiga. Da decisao proferida pela Corte, pdde-se extrair a

seguinte passagem:

O Tribunal sublinhou que demandantes injuriados devem ser
indenizados se um produto defeituoso causa a eles injaria, mas
demandantes prospectivos nao devem procurar produtos defeituosos
a fim de encontrar algo a [...] atribuir responsabilidade pelas suas
injurias.®
Mesmo que a decisdo tenha sido datada de 1984, o fundamento que pautou
sua analise continua atual. A legislacdo americana (e também a brasileira) nao
reconhece o direito do consumidor em litigar sem a especificacdo do defeito do

produto e do fornecedor que contribuiu na cadeia de seu fornecimento. Na lei

352 KROKOSKY, Neal S. Putting the “product” in “products liability”: pleading product identification in a
federal toxic tort lawsuit. American Journal Trial Advoc., [S.l.], v. 36, n. 307, p. 320, 2012-2013.
Documento restrito, acesso mediante senha.

353 |bid., p. 320-321.

354 |bid., p. 322.
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consumerista, muito embora a teoria da causalidade alternativa tenha a finalidade de
resolver o problema da identificacdo do agente causador do dano, ela pode ser
aplicada sob algumas condicbes - dentre as quais, a participacdo de todos os
possiveis fornecedores na acao do grupo € a demonstracéo da relacao de causalidade
entre o dano e a acdo individualizada do grupo.3%® O CDC permitiu, mediante a leitura
do caput do artigo 12, a solidariedade dos fornecedores na responsabilizagcdo do
consumidor, desde que tenham participado da cadeia de fornecimento do produto
téxico explicitado pelo consumidor.

Diante de tantas incertezas, a forma como se observara a causalidade do
produto téxico e o enderecamento das acdes s6 pode ser analisada pela logica do
risco, que impde um dever de preventidade dos perigos associados ao produto téxico.
A andlise da permeabilidade do risco no instituto da responsabilidade do pelo fato do
produto no direito do consumidor € de extrema relevancia, pois confere maior
instrumentalizacao juridica de produtos que tenham seu perigo revelado em funcgéao
da passagem do tempo. O direito do consumidor também espelha a emergéncia da
protecdo de uma terceira dimensao de direitos: os transindividuais (coletivos ou

difusos).3%

4.1.2.2 O Risco e uma Reflexao Além do Futuro do Direito

Todo debate juridico do risco e de suas projecdes para o futuro se constitui em
uma discussao social sobre o tempo®®’ - o qual estaria fortemente ligado a uma forma
de sociedade, e nessa perspectiva, contextual. Tais reflexdes sdo fundamentais para
o sistema juridico, uma vez que o tempo constitui a estruturacdo da dimensao
temporal do Direito, e este, por sua vez, “[...] autorreproduzindo-se nesta légica,
contribui com a manutencao dessa temporalidade instituida. A constituicao é uma das

355 MIRAGEM, Bruno. Curso de direito do consumidor. 6. ed. rev. atual. ampl. Sdo Paulo: Revista
dos Tribunais, 2016. p. 594.

356 OLIVEIRA JUNIOR, José Alcebiades. Conexdes entre os novos direitos: do direito ambiental ao
direito do consumidor na polémica dos transgénicos. Revista de Direito do Consumidor, Sao
Paulo, v. 66, p. 38, abr./jun. 2008.

357 Estas refelexdes fazem parte de recente artigo publicado, veja-se em: JAEGER JUNIOR, Augusto;
REVERBEL, Carlos Eduardo Dieder; MARTINI, Sandra Regina (Org.). O movimento do saber:
uma homenagem para Claudia Lima Marques. Porto Alegre: RJR, 2017. v. 6, p. 461-469. (Série o
Movimento entre os saberes).
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conquistas evolutivas desta organizagdo do Tempo”.3%® A dogmatica juridica erige-se
como uma concepcgao de tempo predominante, originaria da filosofia de Kant e da
fisica de Newton - portanto, ligada a nog¢ao de duragéo e de antecipacao e a categoria
de tempo linear que caracteriza o positivismo juridico.

A teoria do Direito dominante na maior parte do século XX norteou-se pelo
positivismo juridico. A ciéncia do Direito passou a privilegiar o ordenamento juridico
positivo, por meio de um Direito regulador racional capaz de operar em todas as
circunstancias®®. O seu legado reflete-se em um desejo de ordem e em hierarquia, na
tarefa legislativa do poder do Estado, em que se assistiu a criagdo de inimeros cédigos
- sobretudo a partir do Codigo de Napoledo, de 1804, tipico de uma sociedade
estratificada®®. Destaca-se o surgimento da Escola da Exegese, que passou a exercer
grande influéncia nos paises de postulados napolednicos, cuja tarefa do jurista se tornara
essencialmente dogmatica, com teorizacdes e sistematizacdes da experiéncia juridica
em uma logica causal unitaria na qual os efeitos de todo fendmeno eram explicados em
causa cronologicamente anterior, sob um ponto de vista deterministico.36

Destarte, pela elaboracao de um sistema juridico-normativista e hierarquizado,
tenta-se enfrentar a indeterminabilidade social, em que a razdo funciona como uma

postura metodoldgica, e nesse interim, o Direito Positivo®? possui a finalidade de

358 ROCHA, Leonel Severo. Observagdes sobre a observacdo Luhmanniana. In: ROCHA, Leonel
Severo; KING, Michael; SCHWARTZ, Germano. A verdade sobre a autopoiese no direito. Porto
Alegre: Livraria do Advogado, 2009. p. 30.

359 Hans Kelsen pode ser considerado como maior expoente do positivismo juridico com a publicagdo, em
1934, de sua grande obra, Teoria Pura do Direito. A questao da pureza da teoria do Direito quer dizer
que ela se propde a garantir um conhecimento apenas do Direito e excluir tudo quanto ndo pertenga ao
seu objeto - ou seja, tudo o que for extrajuridico, constituindo, assim, um sistema autorreferente e a total
recusa da metafisica. O Direito deveria ser encarado como norma, e nao como fato social ou como valor
transcendente. Ocorre que o silogismo empregado na teoria de Hans Kelsen na forma de um sistema
fechado de conceitos, como se dentro do sistema estivessem contidos todos os fatos sociais possiveis
de acontecimento, tentando construir um conceito de Direito que fosse imune a incerteza derivada do
pluralismo axioldgico e da imprevisibilidade gerada pelo arbitrio estatal ndo foi suficiente. Assim, quando
nao havia correspondéncia entre o fato e a norma juridica, ou seja, quando o silogismo nado funcionava,
a indeterminacéo do Direito era jogada para a discricionariedade do juiz. Consultar, nesse sentido:
KELSEN, Hans. Teoria pura do direito. Trad. Jodo Baptista Machado. 7. ed. Sao Paulo: Martins Fontes,
2006.p.01;p. 80 e ss.

360 | UHMANN, Niklas. El derecho de la sociedad. Ciudad de México: Universidad Iberoamericana,
2002. p. 73-74.

361 L ARENZ, Karl. Metodologia da ciéncia do direito. Traducido de José Lamego. 4. ed. Lisboa:
Fundagéao Calouste Gulbenkian, 2005. p. 43.

362 A concepgdo da dimensdo temporal que impera no Direito origina-se do normativismo de Hans Kelsen,
gue por sua vez, adota a concepgao de tempo de Newton e Kant. A teoria de Hans Kelsen hoje é
insuficiente, pois os limites sdo dados por ela mesma e dependem de uma nocédo de Estado forte e
cultura Unica, portanto, limitada e incapaz de conceber uma complexidade social mais ampla. Desse
modo, a hipercomplexidade gerada pela globalizagao e a concorréncia de diversos sistemas funcionais
autbnomos impedem uma racionalidade objetiva da teoria kelseniana. Assim, para fazer frente aos
novos problemas enfrentados pela complexidade da modernidade, amplia-se a nogdo de sistema
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controlar as decis6es®3. O problema é que o dogmatismo se manteve inerte diante
das transformacdes sociais, tornando-se insuficiente diante da complexidade da
sociedade, baseado em uma epistemologia que pretendia evitar os riscos, conferindo
grande énfase a seguranca juridica como certeza da razao abstrata geral desse
periodo.364

A partir da Teoria da Relatividade anunciada por Albert Einstein, desconstréi-
se a nocao de tempo linear, e juntamente com a forma de sociedade globalizada do
século XXI, a complexidade faz emergir a indeterminagédo e a imprevisibilidade -
caracteristicas do seu tempo - dissolvendo a nocdo de tempo/espacgo tradicional
inerente ao positivismo juridico. As antigas formas de seguranca e as garantias de
estabilidade em relacdo ao futuro fragmentam-se. O surgimento de varios sistemas
funcionais auténomos®® deu azo a uma multiplicidade de razbes diferentes que
coexistem no ambiente social (as razdoes do Direito ndo sdo as mesmas da ciéncia,
tampouco da economia e assim por diante), e seguranca e estabilidade passam a ser
institutos destituidos de sentido, uma vez que tais conceitos somente tinham
justificativas na velha ontologia bivalente (ser/ndo ser). Faz-se necessaria, para o
enfrentamento dos problemas contingentes, a l6gica polivalente, precisamente porque
exigem o acréscimo de um terceiro valor: o da indeterminabilidade.366

Nesse passo, o velho mecanismo de estabilizacdo de expectativas nao opera
mais, justamente porque a semantica social que tornou possivel a descricao daquela
ordem se modificou. Conforme ensina De Giorgi, as formas de confianca, de

seguranca e também de estabilidade evoluem na mesma medida da evolucdo da

juridico; além das normas, ele também é concebido por regras e por principios, e a partir da metade do
século XX, ganhou espago no cenario juridico a critica ao normativismo pelas teorias pds-positivistas,
gue colocam como questao relevante os operadores do Direito e a interpretagéo juridica. ROCHA,
Leonel Severo. Trés matrizes da teoria juridica. In: ROCHA, Leonel Severo. Epistemologia juridica e
democracia. 2. ed. Sao Leopoldo: Unisinos, 2003. p. 93-105.

363 Conecta-se a questdo o dogma da completude, que cré em um ordenamento juridico completo para
fornecer ao juiz, em cada caso, uma solu¢do adequada, por meio de um procedimento subsuntivo. Tal
concepgao nasce do Direito romano e adentra na concepgao do Direito na modernidade. Cf: BOBBIO,
Norberto. Teoria do ordenamento juridico. Tradugao de Maria Celeste Cordeiro Leite dos Santos. 10.
ed. Brasilia, DF: Universidade de Brasilia, 1997. p. 119-120.

364 ROCHA, Leonel Severo (Org.). Paradoxos da auto-observacao: percursos da teoria juridica
contemporanea. Curitiba: JM, 1997. p. 19.

365 Na percepcdo sistémica, o Direito ndo é determinado por nenhum valor extrajuridico, precisamente
porque o Direito determina-se a ele mesmo por autorreferéncia, baseando-se na sua prépria
positividade. “[...] o direito positivo é auto-produzido (sic), ndo apenas no sentido de que é produto
do homem, mas sobretudo no sentido de que € produto do préprio direito”. TEUBNER, Gunther. O
direito como sistema autopoiético. Lisboa: Fundagao Calouste Gulbenkian, 1993. p. 2-3.

366 | UHMANN, Niklas. La contingencia como atributo de la sociedad moderna. In: RAZQUIN, Josetxo
Beriain (Comp.). Las consecuencias perversas de la modernidad. Barcelona, Anthropos, 1996. p.
175-176.



136

representacao do tempo de acordo com a temporalizagdo da complexidade que a
sociedade produz. Isso modifica 0 tempo em que se deve buscar a estabilizacdo de
expectativas: “De fato, as garantias e segurangcas nado sdo mais procuradas no
passado. O passado ndo gera estabilidade. Agora, o problema refere-se ao futuro”.36”
Logo, cada sistema social age em sua dimensdo de temporalidade na Unica
possibilidade que é em seu presente, posto que “somente no presente & possivel
escapar do futuro tornando-o irreversivelmente atual”.368

A dimensdo temporal do sistema do Direito encontra-se estruturada em
expectativas normativas institucionalizadas, em uma programacao finalistica voltada
para o passado. Ocorre que os problemas surgidos principalmente em funcao dos
novos direitos dependem de critérios que ndo os estritamente dogmaticos, uma vez
que nao se podem construir respostas criativas do sistema quanto ao futuro voltado
somente ao passado. Nessa perspectiva, Rocha assevera que “a forma de sociedade
globalizada implica uma reconstrugéo necessaria do que € o Direito, que exige, entre
outras dimensdes, uma observagio diferenciada do Tempo”.36°

Obviamente, a dogmética se revela muito significativa para o Direito, visto que
sem as expectativas institucionalizadas, os individuos ndo conseguem orientar-se
entre si. Ademais, a dogmatica juridica possibilita balizas decisérias, posto que “essa
dogmatica é o 6rgao de observacao do sistema juridico, no quadro de sua proépria
auto-referéncia (sic)”.3° Ela ainda fornece consisténcia para as decisoes, cujo “indicio
de consistencia sirve la capacidad de construccion dogmatica de la solucién de
problemas™’!. Portanto, a questdo reside em como descrever, de forma nao
dogmatica, a dogmatica juridica, quando se pensa em observacoes juridicas voltadas

para o futuro.

367 DE GIORGI, Raffaele. O risco na sociedade contemporanea. Revista de Direito Sanitario, Sao
Paulo, v. 9, n. 1, p. 41, mar./jun. 2008. Disponivel em: <http://www.revistasusp.sibi.usp.br/pdf/
rdisan/v9n1/03.pdf>. Acesso em: 09 ago. 2010.

368 |bid., p. 43.

369 ROCHA, Leonel Severo. A construgdo do tempo pelo direito. In: ROCHA, Leonel Severo; STRECK,
Lenio Luiz. Anuario do Programa de Pés-Graduacao em Direito — Mestrado e Doutorado. Sao
Leopoldo: Unisinos, 2003. p. 309.

370 CLAM, Jean. A autopoiese no direito. Trad. Caroline Graeff. In: ROCHA, Leonel Severo;
SCHWARTZ, Germano; CLAM, Jean. Introducao a teoria do sistema autopoiético do direito.
Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2005. p. 124.

371 LUHMANN, Niklas. El derecho de la sociedad. Ciudad de México: Universidad Iberoamericana, 2002.
p. 337. Nesse sentido, a dogmatica também faz perceber as posibilidades de evolugao do sistema, veja-
se: “Precisamente una dogmatica juridica dentro de una multiplicidad de decisiones que se han tomado
en el tribunal, hacen percibir los defectos y buscar — no siempre con éxito — mejores posibilidades de
construccion”. Ibid.
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O sentido do risco hodiernamente impde-se como “uma forma de constituicao
de formas para representagao do futuro e para produzir vinculos com o futuro™72 haja
vista que a unica forma que o sistema do Direito possui para vincular o futuro € a
observacédo do risco nos processos decisionais. A nocao classica de risco sempre
esteve relacionada a oposicao a nocao de seguranga, ja que a forma risco/seguranca
considerava o risco, por um lado, como possibilidade danosa frente ao processo de
tomada de decisao, e por outro, a seguranga como certeza e precisdo da dimensao
do alcancgavel. Os proprios especialistas em seguranca mostram a impossibilidade de
alcancar um estado de seguranca absoluta.3”® A situagio remete ao paradoxo das
técnicas securitarias, e a experiéncia mostra justamente que, quanto mais se
aumentam as medidas de seguranca, mais se elevam 0s riscos - ou seja, pode-se
evitar um risco, mas somente com a possibilidade de correr outro, sem saber
igualmente qual. O fato é que nao existem féormulas prontas para o tratamento do

risco. Senao, veja-se:

Quanto é seguro, suficientemente seguro? Nao ha resposta. A
experiéncia afirma apenas que, quanto mais se aumentam as medidas
de seguranca, mais se incrementam os riscos. Sistemas de seguranga
constituidos por maquinas multiplicam, em seu interior, os riscos de
controle dos controladores. A possibilidade dos cidadaos portarem
armas para se defender aumenta o risco, ndo a seguranga. Seguranca
ndo é uma condicdo que pode ser instaurada excluindo a
multiplicacdo, o deslocamento e a difusdo dos riscos que qualquer de
seus modelos produz.®”

Enquanto evento comunicativo, o risco ndo pode ser tratado por meio de
mecanismos baseados na causalidade (com férmulas como se e entdo), o que resume
o motivo pelo qual programas de seguranga nao funcionam. A forma do risco somente
pode ser concebida se, do outro lado da forma, se inserir um elemento igualmente
inseguro quanto aos danos futuros; assim sendo, o risco passa a ser diferenciado nao
mais da seguranga, mas do conceito de perigo. Juntamente com Luhmann, fala-se da
distincao entre risco e perigo na seguinte perspectiva:

372 DE GIORGI, Raffaele. Direito, democracia e risco: vinculos com o futuro. Porto Alegre: Safe, 1998.
p. 193.

373 LUHMANN, Niklas. Sociologia del riesgo. Traduccién Javier Torres Nafarrate et al. Guadalajara:
Universidad Iberoamericana; Universidad de Guadalajara, 1992. p. 62.

374 DE GIORGI, Raffaele. O risco na sociedade contemporanea. Revista de Direito Sanitario, Sao
Paulo, v. 9, n. 1, p. 40-41, mar./jun. 2008. Disponivel em: <http://www.revistas.usp.br/ rdisan/article/
view/13100/14903> Acesso em: 09 out. 2017.
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Se presentan entonces dos posibilidades. Puede considerarse que el
posible dafio es una consecuencia de la decision, y entonces
hablamos de riesgo y, mas precisamente, del riesgo de la decisién. O
bien se juzga que el posible dafo es provocado externamente, es
decir, se le atribuye al medio ambiente; y en este caso, hablamos de
peligro.®7

Nessa distingdo, por risco indica-se a possibilidade de um dano futuro - que
outra escolha poderia ter evitado - e o perigo se refere a possibilidade de um dano
futuro que outra escolha nao poderia ter evitado. Logo, existe possibilidade de dano
futuro como consequéncia imediata de decisbes; nesse caso, tange ao risco e
igualmente a possibilidade de dano futuro alheio ao processo decisorio, atribuido ao
entorno social; desse modo, fala-se em perigo - como no caso do erro médico contra
0 paciente submetido a cirurgia®”® ou nos casos de catastrofes naturais ou de
fendbmenos meteoroldgicos.3””

Dessa forma, se antes a andlise do risco era deterministica, agora passa a ser
probabilistica. Diante disso, o0 modo pelo qual o risco possibilita a construcao de outras
formas se da pelo célculo probabilidade/improbabilidade.®”® Por isso, ndo ha como o
risco ser jurisdicizado, uma vez que nao pode ser resolvido com mais ou menos
direitos, mas pode-se aplicar um calculo probabilistico. Nesse interim, diante da
informacao da probabilidade de um dano, o sistema juridico pode intervir antes da
acao, impedindo que um eventual dano possa ser efetivamente concretizado ou
também intervindo depois de ocorrido o evento danoso.”°

As normas englobam regras de decisdo cuja funcdo reside em formas de
fixacdo temporal, estabilizando as expectativas; igualmente “las normas, por ello, no
son el resultado de una autoexplicacion de la razén, sino el resultado de las

375 LUHMANN, Niklas. Sociologia del riesgo. Traduccién Javier Torres Nafarrate et al. Guadalajara:
Universidad Iberoamericana; Universidad de Guadalajara, 1992. p. 65.

376 Sobre a distingdo entre risco e perigo instrumentalizado, veja-se passagem de De Giorgi sobre o
consentimento informado na area médica: “O consentimento informado sobre os danos provocados
por um exame invasivo necessario para a formagao do diagnostico nao informa os riscos que eu
corro. Nao se trata de risco, pois nao tenho possibilidades de escolha. O dano me domina como
uma ameagca contra a qual ndo posso fazer nada. Quem corre risco é o médico. Para mim, desenha-
se um perigo, ou seja, um dano que, verificado € inevitavel”. DE GIORGI, Raffaele. O risco na
sociedade contemporanea. Revista de Direito Sanitario, Sdo Paulo, v. 9, n. 1, p. 40, mar./jun.
2008. Disponivel em: <http://www.revistas.usp.br/rdisan/article/view/13100 /14903> Acesso em: 09
out. 2017.

377 CARVALHO, Délton Winter de. Dano ambiental futuro: a responsabilizagdo civil pelo risco
ambiental. Rio de Janeiro: Forense Universitaria, 2008. p. 62.

378 L UHMANN, op. cit., p. 63.

379 DE GIORGI, Raffaele. O risco na sociedade contemporanea. Revista de Direito Sanitario, Sao
Paulo, v. 9, n. 1, p. 47, mar./jun. 2008. Disponivel em: <http://www.revistas.usp.br/rdisan/ article/
view/13100/14903> Acesso em: 09 out. 2017.
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configuraciones de las formas en sistemas autopoiéticos predeterminados
estructuralmente™. Como abordado alhures, o risco ndo pode ser tratado
adequadamente em estruturas que determinam agora como devem comportar-se
outros em situacbes futuras - orientacdo tipicamente normativa que estabelece, a
priori, as expectativas que podem manter-se também no futuro. Essa indiferenca a
realidade pode ser substituida na observagao do risco quando a decisao é justificada
por suas provaveis consequéncias. E exigida do Direito, portanto, uma mudanca para
a orientagdo pelas consequéncias no sentido de exceder a forma estritamente
normativa para o enfrentamento do risco, delegando o calculo do risco a critério de
um possivel causador do dano ou abandonando-o. Um dos campos em que se pode
observar tal assertiva € o instituto da responsabilidade civil.38!

De fato, o risco constitui-se em uma construcao paradoxal da comunicagcao
social, dado que, quanto mais o constréi, mais o aumenta, contemplando um tema
preferencial da comunicacao nos ultimos tempos. Quanto a isso, nota-se uma relagéao
direta entre o desenvolvimento da percepc¢ao dos riscos e a diferenciacéo da ciéncia,
podendo-se concluir, ao lado de Luhmann, que os riscos da sociedade
contemporanea nao sao somente um reflexo das realizacoes técnicas, uma vez que
“se encuentra ya presente en el desarrollo de las posibilidades de investigacién y de
conocimiento™8, Nesse diapasdo, as relagdes entre Direito, ciéncia e tecnologia
revestem-se de muita importancia para entender-se o tema do risco no contexto da

responsabilidade pelo produto téxico.

380 | UHMANN, Niklas. Sociologia del riesgo. Traduccion Javier Torres Nafarrate et al. Guadalajara:
Universidad Iberoamericana; Universidad de Guadalajara, 1992. p. 99.

381 Pode-se observar um paradoxo no que tange a responsabilidade orientada pelos prejuizos. O
problema, segundo destaca Luhmann, é que se permite uma acao que seja legal, ndo obstante, no
caso de um prejuizo, obrigue a uma indenizag&o. Ibid., p. 104 e p.105.

382 |bid., p. 73. No mesmo sentido, é a passagem de Raffaele De Giorgi: “Antes de se saber que o
contagio da AIDS ocorre por via sexual, as relagdes sexuais ndo eram consideradas relagdes de
risco [...] No mesmo sentido, antes da inveng¢do da penicilina ndo existia o risco de morte por
pneumonia, assim como depois da invengdo do antibiético ha o risco de se sofrer um choque
anafilatico, caso se seja alérgico ao medicamento que o médico poderia néo ter receitado”. DE
GIORGI, Raffaele. O risco na sociedade contemporanea. Revista de Direito Sanitario, Sdo Paulo,
v. 9, n. 1, p. 40, mar./jun. 2008. Disponivel em: <http://www.revistas.usp.br/rdisan/ article/
view/13100/14903> Acesso em: 09 out. 2017.



140

4.1.2.3 Teoria do Nexo de Causalidade a ser Adotada na Responsabilidade pelo
Fato do Produto Toxico

O nexo de causalidade que o consumidor devera provar € o acidente de
consumo ocorrido, e que este teve por causa um defeito do produto. Todavia, a prova
do defeito é baseada na prova de primeira aparéncia - que é a verossimilhanca
decorrente das regras ordinarias da experiéncia comum, ou seja, que se possa
permitir um juizo de probabilidade em relagdo a determinado evento e a determinado
produto.38® As teorias explicativas do nexo causal tém o objetivo de explicar o modo
de identificacdo do nexo de causalidade, “cada qual elegendo determinado critério
para identificacdo da causa juridicamente relevante para dar efeito a um determinado
dano, e com isso imputar o dever de indenizar”.38 O CDC nao adotou expressamente
a teoria explicativa do nexo de causalidade, ainda que se examine posteriormente
qual a teoria explicativa que melhor elucidarda o nexo de causalidade na
responsabilidade do fato do produto téxico.

No Direito Civil brasileiro elencam-se varias teorias explicativas do nexo de
causalidade - com destaque aquelas da equivaléncia dos antecedentes, da
causalidade adequada e a do dano direto e imediato. Da teoria da equivaléncia dos
antecedentes depreende-se que sao inUmeras as condicdes que concorrem para um
mesmo resultado: “como o préprio nome diz, essa teoria nao faz distincao entre causa
(aquilo de que uma coisa depende quanto a existéncia) e condicdo (0 que permite a
causa produzir seus efeitos positivos ou negativos)”.38 Essa linha de pensamento néo
indaga qual das condi¢cdes foi a mais eficaz ou a mais adequada quanto ao resultado,
ja que todas tém o mesmo valor e se equivalem. Critica-se a teoria por conduzir a
busca das condi¢des a regressao infinita do nexo causal, “por ela, teria que indenizar
a vitima de atropelamento ndo sé quem dirigia o veiculo com imprudéncia, mas
também quem |he vendeu o automoével, quem o fabricou, quem forneceu a matéria
prima”.38 Finalmente, encontra receptividade no &mbito do Direito Penal - inclusive,

no Direito Penal brasileiro, de forma mitigada.

383 CAVALIERI FILHO, Sergio. Programa de direito do consumidor. 4. ed. Sdo Paulo: Atlas, 2014. p.
316.

384 MIRAGEM, Bruno. Curso de direito do consumidor. 6. ed. rev. atual. ampl. Sdo Paulo: Revista
dos Tribunais, 2016. p. 590.

385 CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de responsabilidade civil. 10. ed. rev. e ampl. Sdo Paulo:
Atlas, 2012. p. 50.

386 |bid., p. 51.
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A teoria da causalidade adequada “propde a aptiddo de uma causa na
promogcao de um resultado danoso, justamente em razao de um juizo de probabilidade
e possibilidade desta afirmagéo”.3%” Postula que a causa adequada é aquela com
maior a probabilidade de que tenha dado origem a um dano e, portanto, apta a ser
vinculada com o agente como pressuposto da imputacao de responsabilidade. Nessa
perspectiva, diante da multiplicidade de causas, deve-se estabelecer um juizo de
probabilidade com cada uma das multiplas possiveis causas, de acordo com a
experiéncia comum. Diante das dificuldades praticas do processo causal, a doutrina
optou por sustentar uma forma negativa, ao estabelecer o conceito de causa
inadequada - ou em outras palavras, quando um fato ndo deve ser considerado como
causa adequada do evento.388

Existe ainda uma terceira corrente - chamada de dano direto e imediato ou
teoria da interrupcao do nexo causal - a qual propugna que a causa que servira de
critério para a imputacdo da responsabilidade é aquela que, se ndo existisse, nao
haveria o dano - ou melhor, uma causa necessaria para o resultado danoso. No caso,
ao se interromper o nexo de causalidade na cadeia causal de acontecimentos, o dano
nao teria se efetivado.®®® A doutrina brasileira diverge quanto as teorias a serem
aplicadas na responsabilidade civil de consumo. Bruno Miragem arremata que “a
teoria do dano direto e imediato responde de modo preciso a questao do defeito como
pressuposto do dever de indenizar do fornecedor”.3® Assevera que s6 ha
responsabilidade civil pelo fato do produto quando houver defeito e este for a causa
dos danos sofridos pelo consumidor. A vantagem atribuida na teoria explicativa do
nexo de causalidade residiria no critério mais preciso de identificacdo da causa.

De acordo com o que pondera Sanseverino, a teoria da causalidade adequada
€ aquela que melhor se aplica as relagées de consumo, devendo ser tomada em sua
formulagéo negativa - ou quando um fato ndo deve ser considerado como causa em
um evento. Argumenta que a prova do nexo causal para o consumidor nem sempre é
facil, pois ndo é incomum que o estabelecimento desse vinculo causal entre o produto

e 0s danos sofridos pelo consumidor torne-se de prova dificil, como ilustra o caso dos

387 MIRAGEM, Bruno. Curso de direito do consumidor. 6. ed. rev. atual. ampl. Sdo Paulo: Revista
dos Tribunais, 2016. p. 591.

38 SANSEVERINO, Paulo de Tarso Vieira. Responsabilidade civil no codigo do consumidor e a
defesa do fornecedor. 3. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2010. p. 260-261.

389 MIRAGEM, op. cit., p. 593.

390 |bid., p. 593.
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medicamentos que exige “uma sensibilidade especial do juiz, que deve formular um
juizo de probabilidade com base nos indicios probatérios existentes no processo”.3%

Acrescenta-se que nos casos de produtos toxicos cuja relagéo de causa e efeito
nao se determina de modo imediato e direto (ou ndo) pode se fundamentar na certeza,
tem-se que a teoria da causalidade com juizo probabilistico da causa mais adequada
a dar origem ao resultado no evento danoso € a melhor teoria a ser aplicada na
responsabilidade pelo fato do produto téxico. Da analise da jurisprudéncia do STJ
permite-se concluir que tanto a teoria do dano direto e imediato quanto da causalidade
adequada sao utilizadas nos julgados, ndo obstante a existéncia de andlise de
necessariedade sobre o vinculo causal. Em exame de recentes julgados, a Corte
Superior tem se valido de andlises probabilisticas do nexo de causalidade,
corroborando com parte da doutrina recente®®® de que abarca a melhor forma de
facilitar a prova do nexo de causalidade, como principio da reparacao integral dos
danos a vitima.3%

A teoria da causalidade adequada também coaduna com o pensamento juridico
predominante da Common Law cujo trago caracteristico contempla também uma
abordagem probabilistica do problema. Na assertiva de Stapleton, “em direito,
podemos aceitar [...] que, embora 0 mundo seja determinista, a prova de seus
fendbmenos pode se limitar a juizos de probabilidade”.3** Algumas tendéncias
visualizadas na apreciacao do nexo causal pela jurisprudéncia podem-se constatar na
aceitacao cada vez maior da inversao do 6nus da prova, principalmente nos casos de
defesa dos consumidores e do meio ambiente, e nesse ponto de vista, “cabe ao autor

nao mais a comprovacao inequivoca do dano e da conduta, que permita inferir com

391 SANSEVERINO, Paulo de Tarso Vieira. Responsabilidade civil no cédigo do consumidor e a defesa
do fornecedor. 3. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2010. p. 265. Esta também é a posi¢éo de Cavalieri Filho,
para quem é de aplicar as relagdes de consumo a teoria da causalidade adequada. CAVALIERI FILHO,
Sergio. Programa de direito do consumidor. 4. ed. Sao Paulo: Atlas, 2014. p. 316.

392 Recomenda-se a verificagdo da andlise do nexo de causalidade com base em juizos probabilisticos
em: LEITE, José Rubens Morato; CARVALHO, Délton Winter de. O nexo de causalidade na
responsabilidade civil por danos ambientais. Revista de Direito Ambiental, Sdo Paulo, v. 47, p.
76-95, jul./set. 2007. Documento restrito, acesso mediante senha. Sugere-se também nesse
sentido, uma reflexdo no Direito Civil: HIRONAKA, Giselda Maria Fernandes Novaes.
Responsabilidade pressuposta. Belo Horizonte: Del Rey, 2005. p. 353.

393 CAPELOTTI, Jodo Paulo. Entre certeza e probabilidade: reflexdes sobre o nexo causal a partir da
jurisprudéncia do STJ. Revista de Direito do Consumidor, Sdo Paulo, v. 86, p. 173-199, mar./abr.
2013. Documento restrito, acesso mediante senha.

3%4 STAPLETON, Jane. Choosing what we mean by “causation” in the law. Missouri Law Review, [S.1.],
v. 73, n. 2, p. 443-480, 2008. Disponivel em: <https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?
abstract_id=1317185>. Acesso em: 13 dez. 2017.
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certeza o nexo de causalidade™®® bastando, para tanto, indicios de suficiéncia. Pode-
se conceber, por meio da teoria da causalidade adequada, que o juizo de certeza
entre causa e efeito nas agdes referentes a responsabilidade pelo fato do produto
téxico se suplantara pela analise de probabilidade e de suficiéncia que apontem o

dano como consequéncia relacionada a determinada substancia.

4.1.3 O Defeito Revisitado: problemas de causalidade e de incerteza cientifica

As agbes concernentes a responsabilidade do produto®% téxico podem variar
de acordo com a natureza do bem juridico tutelado pelo Direito. As areas mais
recorrentes de contaminacao pela toxidade dos quimicos envolvem saude humana,
meio ambiente e meio ambiente do trabalho. Portanto, o Direito do Consumidor, o
Direito Ambiental e o Direito do Trabalho abrangem as areas mais exigidas para o
enfrentamento das questdes relacionadas a causalidade e aos danos decorrentes da
exposicao.

Ja se mencionou nesta pesquisa que a responsabilidade do produto no Direito
do Consumidor esta atrelada ao defeito do produto. Sem defeito, ndo ha ato ilicito -
nem, portanto, responsabilizacdo do fornecedor e dever de indenizar. Da
interpretacédo do caput do artigo 12, os danos indenizaveis seriam aqueles causados
pelos defeitos de seus produtos, o que indica ser “[...] necessaria a existéncia de um
defeito no produto e o0 nexo causal entre este defeito e o dano sofrido pelo consumidor,
e ndo sob entre o dano e o produto”.3%”

Os danos decorrentes de produto téxico tratam da infragcdo ao dever geral de
seguranca preconizado pelo CDC. No entendimento de Benjamin, “equiparemos
defeito a vicio de qualidade por inseguranga”.3®® A caréncia de seguranca passa a

representar o elemento central desta analise, que devera ser delineada mediante

395 CAPELOTTI, Jodo Paulo. Entre certeza e probabilidade: reflexdes sobre o nexo causal a partir da
jurisprudéncia do STJ. Revista de Direito do Consumidor, Sao Paulo, v. 86, p. 10, mar./abr. 2013.
Documento restrito, acesso mediante senha.

3% Nos Estados Unidos, a categoria de acdo que os consumidores expostos as substancias quimicas
ingressam é chamada de responsabilidade do produto, uma vez que o0s servicos nao estdo
englobados na especificidade desse tipo de acao.

397 MARQUES, Claudia Lima. Da responsabilidade pelo pelo fato do produto e do servico. In:
MARQUES, Claudia Lima; BENJAMIN, Antonio Herman V.; MIRAGEM, Bruno. Comentarios ao
codigo de defesa do consumidor. 5. ed. rev. atual. ampl. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 2016.
p. 503.

3% BENJAMIN, Antonio Herman V. Fato do produto e do servigo. In: BENJAMIN, Antonio Herman V.;
MARQUES, Claudia Lima; BESSA, Leonardo Roscoe. Manual de direito do consumidor. 6 ed.
rev. atual. e ampl. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 2014. p. 174.
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padroes de expectativa legitima dos consumidores - 0 que o juiz levara em conta em
consonancia com a concepcao coletiva da sociedade, analisando, dentre outros
fatores: 0 uso e os riscos que dele razoavelmente se espera e a época que foi
colocado em circulacdo. No caso do produto toxico, busca-se desvendar como 0s
efeitos adversos das substancias e dos medicamentos tornam o produto defeituoso
em razao do perigo excessivo, isto é, que o produto acarretou riscos a saude e a
seguranca dos consumidores que nao sao considerados como normais e previsiveis
em decorréncia de sua natureza e de sua fruigdo.3%

Muito embora a responsabilidade do fornecedor seja objetiva, como aponta o
CDC, para configura-la é necessario o estabelecimento da relagdo causal entre o
defeito do produto e o dano. Dito de outra forma, cabe provar que a causa do acidente
de consumo tenha sido proveniente do defeito do produto. Nos dizeres de Cavalieri
Filho, “A peculiaridade da lei de consumo em relacdo ao nexo causal, € que ela nao
exige da vitima a prova do defeito do produto ou do servigo, apenas a prova do
acidente de consumo”.4%

Nas acdes de responsabilidade pelo fato do produto téxico, os consumidores
devem também provar o dano e o nexo de causalidade entre este e o produto. A prova
do nexo causal sintetiza 0 maior desafio relacionado aos produtos toxicos. Nao ha, na
maioria das vezes, quanto as substancias quimicas, estudos cientificos biolégicos
capazes de estabelecer uma relacdo causal de como eles produzem os efeitos
alegados*?!, principalmente quando dos primeiros casos reportados publicamente,
seja por meio de acgao judicial ou por meio de reportagens, de estudos cientificos e de
recall, por parte do fornecedor.

A primeira informagdo que o consumidor ira receber sobre sua doenga é
geralmente a de um diagndstico de seu médico sobre o cancer - o qual ele acredita
estar ligado a exposicdo a substancia tdéxica, como por exemplo, amianto, gel de
préteses de silicone, medicamentos ou algum quimico. A prova do nexo causal quanto
ao dano alegado pelo consumidor e o defeito do produto contém uma especificidade

399 |nteligéncia do art. 8° do CDC combinado com o artigo 12, §1°, inciso I.

400 CAVALIERI FILHO, Sergio. Programa de direito do consumidor. 4. ed. Sdo Paulo: Atlas, 2014. p.
316.

401 SANDERS, Joseph. From science to evidence: the testimony of causation in the Bendectin Cases.
Stanford Law Review, [S.1.], v. 46, n. 1, p. 6, Nov. 1993.
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- qual seja, a de que o defeito do produto alegado toxico era mais provavel de ser uma
causa do que ndo do dano particular causado ao consumidor.4%?

A concepcao de defeito se pauta em um juizo de verossimilhanga, quando o
consumidor satisfaz a prova do dano e do nexo de causalidade entre o dano e o defeito
do produto - uma vez que a concepcao do defeito € realizada sobre as regras da
experiéncia comum de causalidade - verossimilhanca das alegacdes. No caso do
produto toxico, nem o consumidor (tampouco o juiz) terdo condi¢des de definir com
precisdo os efeitos e as consequéncias da alegada exposicdo ao produto tédxico,
prejudicando assim o juizo de verossimilhanca das alegacdes quanto ao defeito do
produto - e consequentemente, do nexo de causalidade.

A fixacao da responsabilidade pelo fato do produto téxico tera que transpor trés
dificuldades iniciais no que diz respeito a prova de causalidade: i) é verossimil a
alegacdo de que o produto alegado toxico é capaz de causar a doenca da qual o
consumidor é acometido; ii) o consumidor foi exposto a substdncia toxica em
quantidades suficientes para causar a alegada doenca; e iii) a exposicdo a substancia
toxica do fornecedor, e ndo a exposicdo a outra substancia (ou mesmo a
predisposicdo natural do consumidor), foi determinante para causar a doengca do
consumidor.403

As dificuldades e os desafios ao consumidor supracitados, quando do
estabelecimento da responsabilidade pelo fato do produto téxico, serdo encarados
neste trabalho sob as denominacdes de causalidade geral e causalidade especifica.
A primeira dificuldade a ser transportada sobre a verossimilhanca das alegagdes de
que o produto toxico € capaz de causar um dano especifico na populagdo em geral
se aborda aqui sob o nome de causalidade geral. A segunda e a terceira dificuldades
se focalizam sob o conceito de causalidade especifica.*** Cumpre esclarecer que o
nexo de causalidade engloba um conceito unitario e que a adocao da causalidade
geral e da causalidade especifica no cenario da responsabilidade pelo fato do produto
téxico se faz para aprimorar o esclarecimento, em termos metodol6gicos, da questao

da validade e da suficiéncia da prova para definir o nexo de causalidade em uma acao

402 OWEN, David G.; DAVIS, Mary J. Owen & Davis on Product Liability. 4th, May 2017 updated. pt.
4: Causation. cap. 11 Cause in fact. Documento restrito, acesso mediante senha.

403 OWEN, David G.; DAVIS, Mary J. Owen & Davis on product liability. 4th. Eagan: Thomson Reuters,
2017. pt. 4: Causation. cap. 11:13 Toxic substances causation. Documento restrito, acesso mediante
senha.

404 |bid.
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judicial.#%® Em alguns casos, a prova da causalidade geral e da causalidade especifica
do produto toxico sera o ponto crucial a acado bem-sucedida por parte do consumidor,
principalmente nos casos de produtos tdéxicos em que a agao e os efeitos na saude
humana nao sao conhecidos ou ndo sao claros. A maioria dos casos analisados,
contudo, requer a prova da causalidade geral de que a substancia em questao (ou o
medicamento) se mostra capaz de provocar determinados efeitos em qualquer um ou
na dosagem experimentada pelo demandante.*0®

Quando o efeito toxicol6gico do produto se revela muito forte - como no caso
do medicamento Talidomida, que causou defeito de nascenca em pelo menos metade
dos filhos das maes que o consumiram durante os primeiros quinze dias de gestacao
e cuja taxa média de defeito de nascenca é de menos de um caso em mil - o efeito
teratogénico se evidencia. Assim, quando existe a possibilidade de inferéncia ou de
juizo de verossimilhanca entre o dano alegado pelo consumidor e o nexo de
causalidade ao produto, ndo sera necessaria a bifurcacdo da prova de causalidade.4%”

As questdes trazidas - e que se apuram neste trabalho - a respeito da
causalidade geral e especifica tém relacdo com a no¢édo de admissibilidade da prova
e de suficiéncia substantiva acerca da probabilidade da causalidade juridica. Também
se investiga como a nocao de certeza e de probabilidade difere entre a Ciéncia e o
Direito e como tal relacdo tende a incrementar mudancas, a partir da analise da
responsabilidade do produto téxico a maneira como os Tribunais concebem o nexo de
causalidade.*® Demarcam-se entiao quatro mudangcas significativas na concepcéo do
nexo de causalidade do produto toxico e sobre como isso afetara a percepcao de
juizes e de advogados no tratamento da prova, a saber:

405 SANDERS, Joseph. The controversial comment c: factual causation in toxic-substance and disease
cases. Wake Forest Law Review, [S.1.], v. 44, p. 1029, 2009. The causal question in Toxic Torts,
p. 01-02. Disponivel em: <http://wakeforestlawreview.com/wp-content/uploads/
2014/10/Sanders_LawReview_September2009.pdf>. Acesso em: 18 maio 2017. A secédo 28,
comentario (c) do Restatement (Third) of Torts: Liability for Physical and Emotional Harm estabelece
um dos pontos mais controversos a respeito da causalidade relacionada a substancia toxica e a
doenca, com o seguinte texto: “O demandante deve provar por uma preponderancia de evidéncia
que, mas pela conduta ilicita do demandado com relagéo a substéncia téxica, o demandante ndo
sofreria 0 dano. Quando a evidéncia estatistica baseada em grupo é proferida em um caso, isto
significa que a substancia deve ser capaz de causar a doenca (causalidade geral) e que a
substancia deve ter causado a doenga do demandante (causalidade especifica) [...]".

408 |bid., p. 01-02.

407 BERNSTEIN, Anita. Formed by thalidomide: mass torts as a false cure for toxic exposure. Columbia
Law Review, [S.1], v. 97, p. 2165-2166, 1997. Documento restrito, acesso mediante senha.

408 SANDERS, op. cit., p. 02.
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a) fusdo de admissibilidade e suficiéncia; b) deslocando o equilibrio de
poder dos juris para os juizes; c) cada vez mais importante o papel da
ciéncia em resolver questdes causais; d) o crescente dominio da
verdade como o principal objetivo adjudicativo.4%®

Transportando-se para o cenario brasileiro, poder-se-ia acrescentar a relevante
atuacao de advogados e de integrantes do Ministério Publico no tratamento e na
adequacao da prova do produto téxico para a boa instrucao processual e o papel
crucial do Judiciario na analise da admissibilidade da prova. Por conseguinte,
entender o funcionamento da causalidade cientifica e realizar sua leitura juridica
significam a chave para o andamento das acdes de responsabilidade pelo fato do
produto, juntamente com a revisdo e a pratica da analise de peritos e de laudos
periciais.

A nova tendéncia de comunicacao e de mensuragao das ressonancias entre
Direito e Ciéncia sdo pontos essenciais da causalidade referente ao produto téxico, a
qual dificilmente sera estruturada com base no fudo ou nada - ou seja, com a certeza
cartesiana de que determinado agente causou a doenga do consumidor ou nao -; pelo
contrario, a conexao entre doenca e exposicao a substancias tdxicas raramente se

consegue com certeza, a qual, nessa concepcao, € substituida pela probabilidade.*'°

4.1.4 Introducao ao Nexo de Causalidade Relacionado ao Produto Téxico

O risco descrito como férmula de vinculagdo do futuro representa um grande
desafio ao Direito: abandonar uma ideia cartesiana atrelada fortemente a nogéo de
seguranca e a construcao juridica de tempo linear. O fundamento da responsabilidade
pelo fato do produto téxico comporta um desenvolvimento que se ocupa do risco,
escapando de férmulas causais baseadas numa pretensa busca pela seguranca em
concordancia com um modelo que visa a determinacao das indeterminacdes, a partir
da férmula probabilidade/improbabilidade.

A possibilidade de construcao de novas férmulas para a gestao juridica do risco

no Direito do Consumidor perpassa a analise de uma nova concepc¢ao de nexo de

409 SANDERS, Joseph. The controversial comment c: factual causation in toxic-substance and disease
cases. Wake Forest Law Review, [S.l.], v. 44, p. 1029, 2009. The causal question in Toxic Torts,
p. 4. Disponivel em: <http://wakeforestlawreview.com/wp-content/uploads/2014/10/
Sanders_LawReview_September2009.pdf>. Acesso em: 18 maio 2017.

410 OWEN, David G.; DAVIS, Mary J. Owen & Davis on product liability. 4th. Eagan: Thomson Reuters,
2017. Documento restrito, acesso mediante senha.
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causalidade, em que o instituto da responsabilidade civil de consumo ganha novos
contornos.*'’ Assim, o nexo de causalidade do produto téxico e as relagbes
comunicativas entre o Direito e a Ciéncia serdo enfatizados a partir de agora no
presente trabalho. O préximo tdpico versa sobre a causalidade geral do produto tdxico,

e o ultimo capitulo, a causalidade especifica.

4.1.4.1 Causalidade Geral

A causalidade geral sob o padrao de defeito que postula este trabalho para os
produtos téxicos - ou melhor, de que o defeito do produto alegado como téxico era
mais provavel ser uma causa do que ndo do dano particular causado ao consumidor,
servindo para instruir a verossimilhanca inicial da alegacdo do consumidor de que o
produto alegado toxico € capaz de causar a doenga da qual o consumidor €
acometido. A satisfacdo da causalidade geral requer que o consumidor evidencie que
a substancia toxica alegada é capaz de causar a doencga da qual o consumidor sofre,
0 que geralmente se comprova por estudos epidemiolégicos para mostrar o risco de
dano a saude humana pela exposicao de um agente em particular comparado com o
risco geral de dano causado por outros fatores.

Nesse sentido, sabe-se que o habito de fumar cigarros pode causar cancer de
pulmao e que a exposicdo ao amianto é capaz de acarretar uma série de doencas,
desde espessamento da pleura, asbestose a cancer de coélon e de pulmé&o.4'? Ocorre
que referidos efeitos foram construidos cientificamente ao longo do tempo, em que

[...] indmeros estudos epidemiolégicos, estudos de incidéncia da
doenca em vdérias populagdes humanas, foram necesséarios para
estabelecer conexdes da causalidade geral entre aquelas substancias
e certas doengas, conexdes que agora sao dadas por certas [...] Se
uma substancia é um suposto carcin6geno, por exemplo, muitas vezes
seréa objeto de significante debate cientifico.*!

41 LUHMANN, Niklas. Sociologia del riesgo. Traduccién Javier Torres Nafarrate et al. Guadalajara:
Universidad Iberoamericana; Universidad de Guadalajara, 1992. p. 63.

412 OWEN, David G.; DAVIS, Mary J. Owen & Davis on product liability. 4th. Eagan: Thomson Reuters,
2017. pt. 4: General causation, cap. 11:13 Toxic substances causation. Documento restrito, acesso
mediante senha.

413 OWEN, David G.; DAVIS, Mary J. Owen & Davis on product liability. 4th. Eagan: Thomson Reuters,
2017. pt. 4: General causation, cap. 11:13 Toxic substances causation. Documento restrito, acesso
mediante senha.
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A carcinogénese de determinada substancia téxica tematiza um debate
cientifico que gera desconforto nos cientistas em afirmar a certeza conclusiva que o
Direito exige em uma evidéncia. Veja-se o exemplo do cigarro - produto considerado
altamente téxico e com perigos associados bastante conhecidos atualmente, inclusive
por meio de rotulagem dos produtos - ndo obstante os médicos peritos reiterarem que
o cigarro configura uma causa possivel, mas ndao necessaria do cancer de pulmao.
De acordo com o que informa o Instituto Nacional de Cancer, 90% dos casos
diagnosticados de cancer de pulméo estdo associados ao consumo de derivados de
tabaco, contudo, alerta-se para o risco aumentado de desenvolvimento de cancer de
pulmao em pessoas que sao filhas e irmas de pessoas diagnosticadas com cancer, e
nesses casos, “é dificil estabelecer o quanto desse maior risco decorre de fatores
hereditarios e o quanto é por conta do habito de fumar”.414

Destarte, a dificuldade do Judiciario em conectar a prova de evidéncia de uma
substancia téxica a uma doenca resulta “da inabilidade das Cortes em entender as
nocoes cientificas de causalidade. As suposicbes que as Cortes fazem sobre
causalidade muito lembra aquelas que fornecem a fundacao para fisica
Newtoniana”.4'® Desse modo, problemas indeterminados exigem racionalidade -
especialmente do sistema juridico - de trabalhar com o valor da indeterminabilidade e
a contingéncia.*'®

A contingéncia*'” pode ser descrita como o avesso a toda busca da validez do
a priori, dos valores inviolaveis, da necessidade do determinavel. Com a dissolugéo

da razao (defendida pelo lluminismo), a razdo pdés-moderna surge como negacao a

414 INSTITUTO NACIONAL DE CANCER JOSE ALENCAR GOMES DA SILVA (INCA). Cancer de
pulmdo. Rio de Janeiro, 2017. Disponivel em: <http://www2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/
tiposdecancer/site/home/pulmao>. Acesso em: 12 dez. 2017.

415 BRENNAN, Troyen A. Causal chains and statistical links: the role of scientific uncertainty in
hazardous-substance litigation. Cornell Law Review, [S.l.], v. 73, n.3, p. 478, Mar. 1988. Disponivel
em: <https://scholarship.law.cornell.edu/cgi/viewcontent.cgi?referer=https://www. google. com.b
/&httpsredir=1&article=3362&context=clr>. Acesso em: 10 jul. 2017.

416 Como bem coloca Luhmann, “contingente es todo lo que no es necesario ni es imposible”.
LUHMANN, Niklas. La contingencia como atributo de la sociedad moderna. In: RAZQUIN, Josetxo
Beriain (Comp.). Las consecuencias perversas de la modernidad. Barcelona: Anthropos, 1996.
p. 173-197. Especialmente, p. 175.

417 Por contingéncia, quer-se dizer o que afirma Luhmann: “Por contingéncia entendemos o fato de que
as possibilidades apontadas para as demais experiéncias poderiam ser diferentes das esperadas;
ou seja, que essa indicagao pode ser enganosa por referir-se a algo inexistente, inatingivel, ou a
algo que apo6s tomadas as medidas necessarias para a experiéncia concreta (por exemplo, indo-se
ao ponto determinado), ndo mais la estd. Em termos praticos, complexidade significa selecao
forcada, e contingéncia significa perigo de desapontamento e necessidade de assumir-se riscos”.
LUHMANN, Niklas. Sociologia do direito I. Tradugdo de Gustavo Bayer. Rio de Janeiro: Tempo
Brasileiro, 1983. p. 45-46.
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existéncia de principios ou de leis que sejam universais, que sejam validos nos
diversos subsistemas, em todos os ambitos e que tenham longa duragao no tempo.
Na sociedade contemporanea, a contingéncia permeia as estruturas sociais - seja do
Direito Positivo, da politica, da economia e da ciéncia. Como resultado, a seguranca
juridica e sua capacidade de prever hip6teses de aplicagdo do Direito nos casos
concretos restam abaladas frente a tal indeterminagao.*'®

Principalmente no ultimo século, a Ciéncia comecou a confiar em novos
pressupostos sobre o estabelecimento de causa e efeito, e o sistema juridico nao
acompanhou esse desenvolvimento na mesma propor¢do.*’® No Direito do
Consumidor, por exemplo, pouco se trata com aprofundamento teérico e legislativo a
respeito dessas questdes, uma vez que o nexo de causalidade sempre foi tratado com
base em leis de seguranca, em que é possivel identificar, com certa precisdo, 0 nexo
causal entre o dano sofrido pelo consumidor ao produto defeituoso do fornecedor.

O problema do nexo de causalidade na atualidade tem suscitado debate e
controvérsias filosoficas, cientificas e também no campo do Direito. Dentre as vérias
causas que podem existir para a ocorréncia de um mesmo fenémeno, o Direito do
Consumidor dedica-se aquelas que tornam o produto defeituoso - o que quer dizer,
as causas que tornam o produto inseguro, acarretam riscos e perigos a salude ou a
seguranca do consumidor de forma nao previsivel e inesperada pelo consumidor. Na
responsabilidade pelo fato do produto tdéxico, a questdo mais problematica indaga se
a substéancia téxica contida no produto (pela qual o fornecedor € responsavel) causou
a doenca do consumidor. Em alguns casos, realmente saber se uma substancia téxica
pode provocar alguma doenca e em que niveis de exposicao contemplam tarefa ardua

também na comunidade cientifica, conforme aduz Green:

418 O proprio insucesso do positivismo esta calcado em uma concepgéo do sistema juridico fechado,
imutavel, baseado em um silogismo loégico, em que a proposic¢ao juridica deveria corresponder aos fatos
sociais e, quando tal procedimento ndao encontrava seu correspondente, a decisao judicial ficava a
margem da discricionariedade do julgador. A teoria dominante, no século XX, portanto, pretendeu
enfrentar a complexidade, tentando prever as possibilidades factuais possiveis; contudo, com a
hipercomplexidade, elemento caracterizador do século XXI, instigou um positivismo que fracassou por
ndao manter uma abertura cognitiva de observacdo da realidade social, estagnando o sistema,
condenando-o a nao funcionar autopoieticamente. LUHMANN, Niklas. El derecho de la sociedad.
Ciudad de México: Universidad Iberoamericana, 2002. p. 73-74.

419 BRENNAN, Troyen A. Causal chains and statistical links: the role of scientific uncertainty in
hazardous-substance litigation. Cornell Law Review, [S.l.], v. 73, n.3, p. 478, Mar. 1988. Disponivel
em: <https://scholarship.law.cornell.edu/cgi/viewcontent.cgi?referer=https://www. google.com.b
/&httpsredir=1&article=3362&context=clr>. Acesso em: 10 jul. 2017.
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Algumas vezes a regra de saber o papel essencial de um certo agente
no desenvolvimento de uma doencga € uma futilidade, levando-se em
conta o estado atual da ciéncia. Questiona-se que, o que os cientistas
sabem sobre as causas do cancer € o quanto limitado sdo seus
conhecimentos.*°

Quando inexiste a possibilidade de concretizar-se uma prova direta entre o
dano e o produto téxico, métodos cientificos que permitem a inferéncia causal e as
generalizacdoes do fenbmeno apresentado podem ser empregados. A metodologia
cientifica atualmente se ocupa em criar hipéteses e em testa-las se podem ser falsas,
logo elas ndo se constituem em afirmativas provadas, mas sim em enunciados que
podem ser falsificados.*?' Tal metodologia se origina no trabalho de Karl Popper, cuja
tentativa de refutar uma hipotese baseada na investigacao empirica se concentra em

como se adquire o conhecimento, assim:

A refutacdo de uma teoria depende, no modelo popperiano, pelo
menos de que se possa mostrar que um evento por ela previsto ndo
ocorreu, quer dizer, que é verdade a proposicao que afirma a sua nao
ocorréncia. Nao obstante, sua concepcao defende que a verdade de
uma tal proposicdo ndo pode ser aferida sem o arcabouc¢o de uma
teoria, somente mediante a qual fatos poderiam ser apreendidos. 42

Para a determinacgéo de inferéncias causais, a ciéncia da toxicologia tem muito
a contribuir no cenério juridico, ao contar-se com cinco diferentes tipos de provas que
podem auxiliar a inferéncia de causalidade: epidemioldgica, toxicologia animal, testes
in vitro, andlise de estrutura quimica e relatos de casos. A causalidade geral é mais
comumente aceita e desejada pelos Tribunais, por meio dos estudos epidemioldgicos
de grupos de populagdo humana expostos ao produto alegadamente t6xico.*?3 As
Cortes de Justica tém concordado que a evidéncia epidemioldgica tem forga
probatéria com relacdo a causalidade quando a ciéncia médica ndo reune condicoes

de explicar a causalidade em termos médicos.*?*

420 GREEN, Michael D. Bendectin and birth defects: the challenges of mass toxic substances
litigation. Philadelphia: University of Pennsylvania Press, 1996. p. 26.

421 |bid., p. 27.

422 BRITO, Adriano Neves de. Karl Raimund Popper (1902-1994). In: BARRETTO, Vicente de Paulo;
CULLETTON, Alfredo (Coord.). Dicionario de filosofia politica. Sdo Leopoldo: Unisinos, 2010. p.
414-415.

423 GREEN, Michael D. Bendectin and birth defects: the challenges of mass toxic substances
litigation. Philadelphia: University of Pennsylvania Press, 1996. p. 27.

424 OWEN, David G.; DAVIS, Mary J. Owen & Davis on product liability. 4th. Eagan: Thomson Reuters,
2017. pt. 4: General causation, cap. 11:13 Toxic substances causation. Documento restrito, acesso
mediante senha.



152

Os estudos epidemiolégicos sao conduzidos por amostras de grupos de
individuos, com o objetivo de isolar e de determinar o efeito de dado agente ou fator
de incidéncia de uma doenca na populagao como um todo. A epidemiologia fornece
uma comparag¢do quanto a incidéncia da doenca em uma populagdo exposta ao
agente com a incidéncia da doenca de outra forma semelhante, mas de uma
populacao nao exposta. Os resultados de estudos epidemiolégicos se descortinaram
Uteis ao sistema juridico para acessar a causalidade e se utilizaram em produtos como
cigarro, fibras de amianto, medicamentos e cosméticos.*?®

O conceito de causalidade geral se um produto téxico em questado (o agente a
que os humanos estao expostos) é capaz de causar doencga na populagdo humana
abrange o elemento pelo qual os estudos epidemiologicos e toxicol6gicos podem
comunicar os riscos do produto e suas consequéncias, por isso, sao 0s mais usados
para tal objetivo. Sobre isso, Green esclarece que os resultados dos estudos podem
demonstrar se 0 agente aumenta a incidéncia da doenca no grupo. Os estudos nao
estdo aptos a determinar a causa de qualquer doencga individual, ou seja, se a
ocorréncia da doenca no grupo exposto se deu em funcao do agente estudado ou de
alguma outra causa concorrente da doenga; em fungéo disso, 0 nexo de causalidade
deve ser provado nas duas formas (geral e especifica).*?®

Com excecéao de alguns produtos com alto poder teratogénico - como € o caso
do medicamento Talidomida e de produtos como o amianto, que marcaram na maioria
das vitimas a assinatura da doenca mesotelioma (tipo de cancer raro e agressivo que
se desenvolve no revestimento dos pulmdes, no abdémen ou no coragao) - se nao ha
prova da causalidade geral da toxidade do produto, a causalidade da doenca
associada ao produto ndo pode ser estabelecida em quase todos os casos. Essa
dificuldade se assinala da seguinte forma:

425 GREEN, op. cit., p. 27. Michael Green explica que a epidemiologia estuda a prevaléncia e a incidéncia
da doenca em grupos, assim como a toxicologia animal in vivo também o faz. Nessa concepcéo,
prevaléncia € o nimero com a doenga dentro de um dado periodo de tempo, e incidéncia € o nimero
gue desenvolve a doenga durante um periodo especifico de tempo, assim expressando uma taxa de
ocorréncia da doenca.

426 GOLD, Steve C.; GREEN, Michael D.; SANDERS, Joseph. Scientific evidence of factual
causation: an educational module. [S.l.]: Academia Nacional de Ciéncias, Engenharia e Medicina
Oct., 2016. p. 13. Trabalho elaborado para o Comité na preparagdo da proxima geracao de
legisladores para decisbes baseadas em ciéncia. Comité em Ciéncias, Engenharia e Medicina.
Disponivel em: <http:/sites.nationalacademies.org/cs/groups/pgasite/documents/webpage/PGA_
174994 pdf>. Acesso em: 28 jul. 2017.
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Isso significa que a consideragdo de causalidade em um caso
individual pode ser truncada por causa da auséncia de causalidade
factual. Mas a existéncia de causalidade geral, enquanto necessaria,
nao é suficiente para estabelecer a causalidade da doenga do
agente.*?”

Berger advoga pela responsabilizagdo do fornecedor, sem a necessidade de
se provar a causalidade geral, quando os riscos eram conhecidos do fornecedor e
houve a omisséo da informacgéo para o consumidor, caracterizando assim o defeito de
informacao. Convém citar que a industria tabagista e a industria de amianto, em que,
no decorrer da instrucao processual, ex-funcionarios divulgaram memorandos, e-
mails e documentos que comprovavam o conhecimento do fornecedor acerca dos
maleficios associados aos seus produtos. Nessa circunstancia, a prova de que o
defeito de informagao*?® causou o dano no consumidor ndo serd indispensavel em
razdo da falha no dever de informar ter tornado o produto perigoso de forma

imprevisivel das expectativas do consumidor.4?°

4.1.4.2 Causalidade Especifica

A responsabilidade pelo fato do produto exige a prova de que a causa da
doenca do consumidor foi a exposicado ao produto toxico. Em contrapartida, a prova
de que o produto do consumidor ocasionou grande incidéncia da doenga em um grupo
especifico exposto - 0 que se desvenda por estudos epidemiol6gicos e toxicoldgicos
(causalidade geral) - se mostra insuficiente para estabelecer o nexo de causalidade
entre o dano e o defeito do produto, muito embora seja 0 momento para empregar
esforcos regulatérios de avaliagdo do risco do produto e de regulagdo.*3® No Brasil,

427 GOLD, Steve C.; GREEN, Michael D.; SANDERS, Joseph. Scientific evidence of factual
causation: an educational module. [S..]: Academia Nacional de Ciéncias, Engenharia e Medicina
Oct., 2016. p. 13. Trabalho elaborado para o Comité na preparacdo da préxima geragdo de
legisladores para decisbes baseadas em ciéncia. Comité em Ciéncias, Engenharia e Medicina.
Disponivel em: <http:/sites.nationalacademies.org/cs/groups/pgasite/documents/webpage/PGA_
174994 pdf>. Acesso em: 28 jul. 2017.

428 inteligéncia dos artigos 82, 10 e 12, § 12 do CDC.

429 BERGER, Margaret A. Eliminating general causation: notes towards a new theory of justice and
toxic torts. Columbia Law Review, [S.l.], v. 97, n. 7, p. 10-11, Nov. 1997. Documento restrito,
acesso mediante senha.

430 GOLD, Steve C.; GREEN, Michael D.; SANDERS, Joseph. Scientific evidence of factual
causation: an educational module. [S.l.]: Academia Nacional de Ciéncias, Engenharia e Medicina
Oct., 2016. p. 13. Trabalho elaborado para o Comité na preparagdao da préxima geragdo de
legisladores para decis6es baseadas em ciéncia. Comité em Ciéncias, Engenharia e Medicina.
Disponivel em: <http://sites.nationalacademies.org/cs/groups/pgasite/documents/webpage/PGA_
174994 pdf>. Acesso em: 28 jul. 2017.
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ao averiguar o Acérdao do Superior Tribunal de Justica (1.113.804-RS) - decisao que
fez jurisprudéncia nos Tribunais Estaduais no pais - e o Informativo Jurisprudencial n®
432, de abril de 2010, também do STJ, um dos argumentos preponderantes utilizados
pela Corte Superior, ao estudar o nexo de causalidade entre o cancer de pulméao do

autor (ja falecido a época) e o cigarro, assim se entabula:

O nexo causal somente é demonstrado segundo os parametros
juridicos adotados pelo ordenamento, o que de fato, ndo ocorreu. Na
hipétese de carcinomas, existem varios fatores de risco, entre eles, o
fumo. Nao ha como vislumbrar o nexo causal em uma relagéo de
necessariedade. A arte médica esta limitada a afirmar a existéncia de
fator de risco entre o fumo e o cancer, tal como outros fatores, como a
alimentacéo, alcool, carga genética e o modo de vida. Assim, somente
se fosse possivel, no caso concreto, determinar quao relevante foi o
cigarro para o infortunio (morte), ou seja, qual a proporcao causal
existente entre o tabagismo e o falecimento, poder-se-ia cogitar de se
estabelecer um nexo causal juridicamente satisfatorio. As estatisticas
- muito embora de reconhecida robustez - ndo podem dar lastro a
responsabilidade civil em casos concretos de mortes associadas ao
tabagismo, sem que se investigue, episodicamente, o preenchimento
dos requisitos legais.**"

Ao sustentar seu fundamento sobre a ndo aplicagdo do nexo de causalidade
entre o tabagismo e o falecimento do autor, o STJ utilizou o pardmetro da teoria do
nexo causal do dano direto e imediato que consta no artigo 403 do Codigo Civil.
Ressalta o Ministro-Relator que somente se fosse possivel no caso concreto
determinar a relevancia do fumo para a morte do autor e a propor¢cdo causal do
produto toxico ao dano é que se poderia pensar em designar um nexo juridico
satisfatorio. Em outras palavras, o autor ndo conseguiu definir o nexo de causalidade,
quanto ao aspecto da causalidade especifica, de que o tabagismo foi a causa
preponderante para o resultado morte.*3?

A prova especifica da causalidade € realmente desafiadora para os
consumidores no cenario dos produtos toxicos. A identificagdo do agente quimico

especifico do produto que causou 0 dano ao consumidor pode ser extremamente

431 BRASIL, Superior Tribunal de Justica. REsp 1.113.804-RS. Recorrente: Souza Cruz S/A. Recorrido:
Sénia Maria Hoffmann Mattiazzi e outros. Ministro Relator Luis Felipe Salom&o. Julgamento 27 de
abril de 2010. E também informativo jurisprudencial 432, abr. 2010.

432 Sobre a andlise comparativa dos argumentos entre a decisdo do Acérddo do STJ supracitado e
sentenga do processo 001/1.07.0191820-2 da Comarca de Porto Alegre/RS, ver: ATZ, Ana Paula;
ROCHA, Leonel Severo. Indenizacdao em caso dificil: a responsabilidade civil das empresas de
tabaco no Brasil. Revista de Direito do Consumidor, Sdo Paulo, ano 26, v. 111, p. 60-62, maio/jun.
2017. Disponivel em: <http://bdjur.stj.jus.br/jspui/handle/2011/111171>. Acesso em: 14 jun. 2017.
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dificil. Listam-se como exemplos os lixdes de residuos tdxicos, em que diferentes
industrias langam detritos ao longo de determinado periodo de tempo no mesmo local,
e 0s agentes quimicos se misturam e formam substancias téxicas indefinidas. No
Brasil, em recente reportagem publicada, mais de trinta toneladas de residuos
industriais téxicos foram abandonadas ha quinze anos numa area florestal no
Sudoeste do Para. Ao total, setenta e cinco empresas brasileiras e multinacionais de
diversas regides do pais, das areas do petrdleo, dos insumos eletrdnicos e da industria
quimica enviaram entulhos para uma usina que operava ilegalmente na Amazédnia.
Além do crime ambiental, foi registrada uma morte, e mais de vinte ex-funcionarios
sofrem até hoje os efeitos da contaminagdo.33

O segundo desafio se implementa quando os consumidores podem identificar
a exata substancia a que estavam expostos, apesar da falta de evidéncia cientifica de
que o produto tdéxico realmente causara o dano que os consumidores sofreram. A falta
de provas mais acuradas acompanha muitos produtos téxicos que as industrias
fabricam atualmente, como aqueles com nanotecnologia, testados de forma
insuficiente como potencial efeito adverso negativo para a satide humana.*3*

O principal argumento de se recorrer aos meios de comunicacao entre Direito
e Ciéncia na determinacao da causalidade especifica reside na socializacdo dos
riscos e na ampliacdo da justica nos casos concretos, tanto para o consumidor quanto
para o fornecedor. Em um mercado de consumo em que todas as partes envolvidas
devem pautar suas condutas de forma mais transparente e segura possivel, o0s
principios de justica direcionam as relagdes entre fornecedores e consumidores. Ao
mesmo tempo em que se espera que os fornecedores devam comunicar a verdade
sobre os perigos associados ao produto toxico e projetar os produtos mais seguros
possiveis, 0 consumidor também deveria usar os produtos de forma mais segura
guanto razoavelmente viavel.*3°

Em uma acao normal pertinente a responsabilidade pelo fato do produto, o

consumidor, ao provar o dano, explica o fen6meno causal que enseja 0 acontecimento

433 |IXO téxico é abandonado em area florestal do Para ha 15 anos. Portal G1: Par4, [S.1.], 2 fev. 2017.
Disponivel em: <http://g1.globo.com/pa/para/noticia/2017/02/lixo-toxico-e-abandonado-em-area-
florestal-do-para-ha-15-anos.html>. Acesso em: 10 dez. 2017.

434 PIZZIRUSSO, James. Increased risk, fear of disease and medical monitoring: are novel damage
claims enough to overcome causation difficulties in toxic torts? The Environmental Lawyer, [S.1.],
v.7,n.1,p. 3, 2000. Documento restrito, acesso mediante senha.

435 OWEN, David G. Products liability principles of justice. Anglo American Law Review, [S.l.], v. 20, n. 3,
p. 254, 1991. Disponivel em: <http://journals.sagepub.com/doi/abs/10.1177/147377959 102000 305>.
Acesso em: 14 jul. 2017.
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do dano ao produto defeituoso, conduzido pela andlise judicial com base na
verossimilhanca dos fatos, ja que o consumidor ndo tem o énus probatério de provar
o defeito, mas de somente evidencia-lo. Na maioria dos casos, a evidéncia I6gica de
causa e efeito é clara. Assim ocorre na batida de carro em que o consumidor teve seu
rosto lesionado pela falha no acionamento do air bag; na intoxicagao alimentar que
acometeu o cliente do restaurante que ingeriu a salada contaminada pela bactéria
salmonela; no cosmético facial que ao ser aplicado causou severas queimaduras na
face de uma consumidora; no cobertor elétrico que incendiou uma casa. O resultado
l6gico desses acontecimentos - conhecidos pelo senso comum do homem-médio -
pode ser explicado diretamente em um processo de causa e efeito.

Com os produtos tdxicos, a explicacdo ndao pode ocorrer de modo direto, mas
apenas por meio do processo de inferéncia, seja porque ndao se compreende
totalmente o mecanismo humano que produz defeitos de nascenga, doencas
autoimunes e cancer, seja porque nem sempre a exposi¢cao ao produto toxico do
fornecedor abarca a causa necessaria de uma doenca em particular.®3® O
demandante, nessa seara, tera que recorrer a producao de evidéncia cientifica, por
meio da qual se possibilitara a inferéncia baseada em dados probabilisticos em que
se podera delinear se o produto toxico em questao foi capaz de causar os danos a
saude alegados (causalidade geral) e “entao estabelecer que a exposi¢cao ao produto
do fornecedor foi a causa especifica do dano (causalidade especifica)”.*3” Essas
questbes se tornam mais simplificadas no caso das doencas com assinatura - como

se verifica a seguir.

4.1.4.3 Doencas com Assinatura (signature diseases)

Alguns agentes quimicos tém o poder de atribuir a certa doenga caracteristicas
proprias na saude humana, o que se conceitua como doenga com assinatura (signature
disease). O fenbmeno ocorre “quando ndo ha causas concorrentes e, entao, todos o0s
casos da doenga podem ser atribuidos para esse agente especifico”.43 Nos Estados

436 BERGER, Margaret A. Eliminating general causation: notes towards a new theory of justice and toxic
torts. Columbia Law Review, [S.l.], v. 97, n. 7, p. 3, Nov. 1997. Documento restrito, acesso mediante
senha.

437 |bid., p. 3.

4% GOLD, Steve C.; GREEN, Michael D.; SANDERS, Joseph. Scientific evidence of factual
causation: an educational module. [S.l.]: Academia Nacional de Ciéncias, Engenharia e Medicina
Oct., 2016. p. 13. Trabalho elaborado para o Comité na preparacdo da proxima geragdo de
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Unidos, na década de 1960, pesquisadores descobriram que a causa de uma epidemia
de adenocarcinoma vaginal em adolescentes fora a exposicao uterina ao medicamento
DES que, a base de estrogénio sintético, fora prescrito as suas maes na gestacdo. Muito
embora a doenca ja fosse conhecida, sua incidéncia predominava em mulheres de meia
idade ou mais velhas. Portanto, as mulheres jovens acometidas pela doenca “estavam
ligadas a exposicao pré-natal ao DES. Devido a auséncia de causas concorrentes, as
causalidades gerais e especificas colapsam em um Unico inquérito”.#3°

Limitacdes metodoldgicas existentes tornam a identificagdo mais facil somente
para toxinas com relativo efeito forte, o que propicia que o efeito seja distinguido de outras
causas (desconhecidas) da mesma doenca. A Talidomida teve seus critérios cientificos
e legais facilmente identificados para provar o nexo de causalidade. Por outro lado,
produtos teratogénicos (menos potentes que a Talidomida) expressavam dificuldade de
reconhecimento do nexo causal maiores e efeitos toxicos mais fracos e perceptiveis
somente pelo estudo epidemioldgico.44°

Da mesma forma, os demandantes conseguiram que provar a exposi¢cao ao
amianto, cujas conexdes causais com as doencas asbestose e mesotelioma eram téo
fortes que a prova do nexo de causalidade se estabelecia como questdo de Direito.
Nesses casos, a causalidade geral é definida, e as marcas da doenca,
autoevidentes.*4! De fato, as doengas com assinatura que, de regra, ndo apresentam
dificuldades de identificacdo da causalidade individual conglobam casos em que a
evidéncia estatistica € bastante convincente porque a taxa média de incidéncia da
doenca é muito baixa, se comparada a incidéncia na populacdo exposta ao produto

toxico.442

legisladores para decisbes baseadas em ciéncia. Comité em Ciéncias, Engenharia e Medicina.
Disponivel em: <http:/sites.nationalacademies.org/cs/groups/pgasite/documents/webpage/PGA_
174994 pdf>. Acesso em: 28 jul. 2017.

4% |bid., p. 13-14.

440 BERNSTEIN, Anita. Formed by thalidomide: mass torts as a false cure for toxic exposure. Columbia
Law Review, [S.l.], v. 97, p. 2166, 1997. Documento restrito, acesso mediante senha.

441 FARBER, Daniel A. Toxic causation. Minn. Law Review, [S.l.], v. 71, p. 1251-1252, 1987. Disponivel
em: <https://scholarship.law.berkeley.edu/cgi/viewcontent.cgi?article=2416&context=facpubs>. Acesso
em: 24 jul. 2017.

442 POULTER, Susan R. Science and toxic torts: is there a rational solution to the problem of causation.
Berkeley Technology Law Journal, [S.l], v. 7, p. 211, set. 1992. Disponivel em:
<https://scholarship.law.berkeley.edu/cgi/viewcontent.cgi?referer=https://scholar.google.com.br/&h
ttpsredir=1&article=1103&context=btlj>. Acesso em: 12 dez. 2017.
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4.1.5 A Prova da Causalidade Geral: evidéncia cientifica

Na seara da responsabilidade pelo fato do produto, surge de modo contumaz
a ideia de que o padrdo de prova para a regulacdao dos produtos pela agéncia
reguladora - como a Anvisa, no Brasil - s40 menos rigorosos que o padrao de prova
adotado no Direito do Consumidor. A regulacdo da saude publica esta preocupada
com a causalidade geral, e o risco para um grupo especifico de pessoas ou para a
populacdo em geral ja se revela suficiente para a tomada de acgdes legais, de
regulacao e de controle. Por outro lado, o Direito do Consumidor, na andlise do defeito
ensejador da responsabilidade pelo fato do produto, tem como requisito da prova que
um fornecedor seja responsavel pelo dano ocasionado ao consumidor
especificamente em razao da condicao defeituosa do seu produto - isto €, quando o
produto coloca riscos e perigos que o consumidor ndo espera, tornando-se inseguro
e podendo causar-lhe dano.**3

As agéncias reguladoras, em termos de evidéncia cientifica, tem um 6énus
menor em demarcar evidéncia suficiente ou evidéncia substancial para apoiar a
determinacao de causalidade geral. O Direito do Consumidor, ao contrario, exige uma
prova mais robusta de evidéncia quanto ao nexo de causalidade entre o produto
defeituoso e o dano (causalidade especifica) para a responsabilizacdo. O processo
regulatério tem o seu proprio padrao legal de risco para a acao regulatéria - também
chamado de gatilho de risco. Ocorre que “riscos menores que provavelmente seriam
adequados para suportar causalidade especifica podem ser apropriados para uma
regulamentacgao, especialmente quando um grande nimero de pessoas esta exposto
ao fator de risco”.444

Pode-se concluir entdo que as avaliacbes de risco na arena regulatéria podem
ser relevantes para a identificacdo da existéncia de causalidade geral, entretanto

443 GOLD, Steve C.; GREEN, Michael D.; SANDERS, Joseph. Scientific evidence of factual
causation: an educational module. [S.l.]: Academia Nacional de Ciéncias, Engenharia e Medicina
Oct., 2016. p. 14. Trabalho elaborado para o Comité na preparagdo da proxima geracdo de
legisladores para decisbes baseadas em ciéncia. Comité em Ciéncias, Engenharia e Medicina.
Disponivel em: <http://sites.nationalacademies.org/cs/groups/pgasite/documents/ webpage/PGA_
174994 pdf>. Acesso em: 28 jul. 2017.

444 GOLD, Steve C.; GREEN, Michael D.; SANDERS, Joseph. Scientific evidence of factual
causation: an educational module. [S.l.]: Academia Nacional de Ciéncias, Engenharia e Medicina
Oct., 2016. p. 14-15. Trabalho elaborado para o Comité na preparagao da préxima geragao de
legisladores para decisdes baseadas em ciéncia. Comité em Ciéncias, Engenharia e Medicina.
Disponivel em: <http:/sites.nationalacademies.org/cs/groups/pgasite/documents/webpage/PGA_
174994 pdf>. Acesso em: 28 jul. 2017.



159

insuficientes para a questdo da causalidade especifica. Assim, mesmo o
comprometimento da industria para com as normas de seguranca regulatéria nao
afasta a responsabilidade e o dever de vigilancia e de acompanhamento de estudos
e de teorias cientificas que estdo sempre em desenvolvimento. Em alguns casos,
podem ocorrer acoes de responsabilidade pelo fato do produto téxico calcadas em
novas teorias cientificas sobre os efeitos adversos do agente quimico especifico na
saude humana, e a comunidade cientifica n&o ter alcangcado concordancia sobre o
nexo de causalidade da exposicdo ao produto e a determinados danos ou doencas.
Logo, as primeiras acoes levadas ao Judiciario também desencadearam pesquisas
acerca da relacdo entre exposicao ao produto téxico e uma doenca especifica e
também marcaram o comec¢o da acao regulatéria.

Nota-se que as primeiras agdes envolvendo responsabilidade pelo fato do
produto toxico podem ser indeferidas por falta de prova do nexo de causalidade entre
o produto toxico e a doenca alegada pelo consumidor. Contudo, o inicio da litigancia
a respeito dos danos causados por produto téxico sinaliza o dever de acao das
agéncias reguladoras estatais e o fomento de estudos sobre o caso.**® No cenario do
produto téxico, os casos de toxidade de produtos com a utilizacao de nanotecnologia
e o aparelho celular estao se desenvolvendo para além somente dos beneficios da
inovagao. Estudos toxicol6gicos em animais tém demonstrado os efeitos das
particulas de dioxido de titdnio usados regularmente nos mais variados produtos
domésticos, como cosméticos, corante utilizado em alimentos, pasta de dente e tintas.
Os resultados explanaram conexao entre substancia e dano genético, e desde 2014
um estudo de caso sobre os efeitos adversos na saude dos trabalhadores que
manuseavam nanomateriais - como problemas respiratorios e reacdes cutaneas - ja
denunciava a situagéo.

Varios testes tém sido aplicados relacionando nanotecnologia e danos a saude
humana.*4¢ Especialistas acreditam que os casos que se referem a nanotecnologia
serao muito semelhantes aos estagios iniciais da litigancia do amianto (vale mencionar

que a nanotecnologia ndo esta regulamentada nos Estados Unidos nem no Brasil).**’

445 OWEN, David G.; DAVIS, Mary J. Owen & Davis on product liability. 4th. Eagan: Thomson Reuters,
2017. pt. 4: General causation, cap. 11:13 Toxic substances causation, p. 01. Documento restrito,
acesso mediante senha.

446 EGGEN, Jean Macchiaroli. Toxic torts: in a nutshell. 5thed. St. Paul: West Academic, 2005. p. 79.

447 Para o aprofundamento do estudo da Nanotecnologia no Brasil, conferir: ENGELMANN, Wilson. Os
direitos humanos e as nanotecnologias: em busca de marcos regulatérios. Cadernos IHU Idéias,
Séo Leopoldo, n. 123, ago. 2009.
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Os problemas reportados ao uso em longo prazo de aparelho celular tendem a
relaciona-lo a mudancas na atividade cerebral, cancer de cérebro e mutagao genética,
em razao da radiacao eletromagnética transmitida pelo celular. Usuarios de aparelho
celular tém narrado efeitos adversos - quais sejam, nauseas, dores de cabeca,
problemas de memoria e distirbios do sono - apesar de as pesquisas ainda nao
estabelecerem risco na saude de forma definitiva com base em pesquisas cientificas.
A crencga é a de que o aumento do numero de usuarios de aparelhos celulares, o uso
continuo e as novas descobertas cientificas podem expandir as acdes sobre utilizacao
do equipamento.*4® Diante dos estudos incipientes sobre os efeitos do uso do aparelho
celular em longo prazo e dos casos reportados por consumidores, faz-se
indispensavel que os fabricantes informem sobre o modo seguro de sua utilizagéo e
0s perigos associados. Em geral, os demandantes podem inferir quanto a causalidade
geral do produto téxico mediante estudos epidemiolégicos e toxicoldgicos, conforme
trabalhado a seguir. Se o efeito téxico for poderoso, a epidemiologia pode ser
desnecessaria - como nos casos de assinatura da doenga.**?

Em sintese, o fornecedor tem a responsabilidade de identificar os riscos do
produto que comercializa, mas como ira aponta-los? Nesse intuito, devera atuar como
um expert. Do fabricante se exigem as habilidades e o conhecimento no sentido de
saber melhor do que ninguém os riscos do produto que comercializa, e para isso
promovera pesquisas ou acompanhara os achados realizados. Os estudos
toxicologicos e epidemioldgicos refletem igualmente meios para detectar o risco de
um produto téxico e seus resultados, pois mesmo que nao evidenciem certeza sobre

causa e efeito, ja sinalizam indicios para informar o consumidor.

448 CAPRIOTTI, Suzanne. Is there a future for cell phone litigation? Journal of Contemporary Health
Law and Policy, v. 18, n. 2, p. 01-02 e 10, 2002. Documento restrito, acesso mediante senha.

449 “Por exemplo, a talidomida causou defeitos de nascenca em uma estimativa de 50% das criancas
que as maes tomaram o medicamento, em face de uma estimativa de menos de 1% em mil de
defeitos de nascimento similar. Com um risco relativo de mais de 500%, nenhum estudo
epidemiolégico foi necessério para demonstrar a teratogenicidade da talidomida, porque o seu
papel foi apreciado. Diferente se 0 agente tem somente um pequeno ou modesto efeito, este ndo
serd detectado em um estudo de grupo (estudo de coorte), a menos que um numero massivo de
sujeitos estejam incluidos. O poder dos estudos de grupo (estudos de coorte) nesta situagao é
muito baixo”.

449 GREEN, Michael D. Bendectin and birth defects: the challenges of mass toxic substances
litigation. Philadelphia: University of Pennsylvania Press, 1996. p. 33.
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4.1.5.1 Estudos Toxicolégicos

Os estudos toxicolégicos sdo conduzidos em laboratério que podem ser efetua-
los in vivo (em animais vivos) ou in vitro (em culturas em recipientes de laboratério).
Uma vantagem que abrangem em relagéo ao estudo epidemiolégico é que podem ser
controlados pelo pesquisador, ao obter informacgdes precisas de todas as variaveis,
inclusive a exposicdo. Contudo, sdo mais problematicos que os estudos
epidemiol6gicos no tocante a inferéncia causal, uma vez que requerem a extrapolacao
substancial dos dados laboratoriais dos animais para os humanos.*%

A ciéncia da Toxicologia recorre aos conhecimentos de Quimica e de Biologia
para “identificar e compreender os efeitos adversos de agentes quimicos e fisicos em
sistemas bioldgicos™!. A partir de um processo denominado como avaliagdo de risco,
aplicam-se dados desenvolvidos nesses estudos para identificar doses das quais os
efeitos adversos em humanos devem ser evitados. As doses provavelmente seguras
identificadas nos achados sao utilizadas na arena regulatéria dos padrdes de
alimentacao, de qualidade da agua e do ar, de salubridade no ambiente de trabalho e
na area de saude publica. Também séo adotadas no estabelecimento de doses iniciais
seguras para o estudo de medicamentos em ensaios clinicos.**? De qualquer forma,
os estudos epidemioldgicos e toxicolégicos geralmente sdo complementares para
descobrir se um agente quimico de algum produto causou danos a saude humana.

4.1.5.1.1 Modelo de Estrutura-Atividade (structure-activity)

Emprega-se como evidéncia cientifica o modelo de estrutura-atividade
(structure-activity), o qual supbe que componentes com estruturas similares tém
efeitos semelhantes nos humanos. Nesse ponto de vista, “toxicologistas tentam
desenhar inferéncias sobre a atividade biolégica de um medicamento examinando-a

sua estrutura quimica e comparando-a com as drogas cuja atividade biol6gica € bem

450 EGGEN, Jean Macchiaroli. Toxic torts: in a nutshell. 5th ed. St. Paul: West Academic, 2005. p. 328.

451 GOLD, Steve C.; GREEN, Michael D.; SANDERS, Joseph. Scientific evidence of factual causation:
an educational module. [S.L.]: Academia Nacional de Ciéncias, Engenharia e Medicina Oct., 2016. p. 76.
Trabalho elaborado para o Comité na preparagéo da préxima geragao de legisladores para decisdes
baseadas em ciéncia. Comité em Ciéncias, Engenharia e Medicina. Disponivel em: <http:/
sites.nationalacademies.org/cs/groups/pgasite/documents/webpage/PGA__ 174994.pdf>. Acesso em: 28
jul. 2017.

482 |bid., p. 76.
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compreendida”.*>3 Para tanto, foi adotado pelos peritos assistentes dos demandantes

no caso do medicamento Bendectin.

Por exemplo, um dos ingredientes do Bendectin, succinato de
doxilamina, é um anti-histaminico, e alguns anti-histaminicos séao
conhecidos como teratogénicos. Nos casos do Bendectin, os peritos
dos demandantes arguiram que a similaridade estrutural constitui
evidencia que Bendectin causa defeitos de nascenca. 4%

A hipétese do modelo de estrutura-atividade é vista como fraca evidéncia, se
analisada isoladamente. Ocorre que as moléculas com minimas diferencas estruturais
podem causar diferentes niveis de toxidade com efeitos bioldgicos diversos devido a

forma como os organismos metabolizam a substancia.*%®

4.1.5.1.2 Estudos in vivo

Os estudos in vivo - também designados como bioensaio animal - se aplicam
para a medicdo dos efeitos de uma substancia em animais de laboratério mediante
condicbes experimentais rigorosamente controladas pelos cientistas. Para que os
efeitos adversos verificados nos animais possam ser utilizados para a inferéncia

causal em humanos, calham dois pressupostos:

Primeiro, que se uma substancia é toxica em animais também sera
toxica em humanos, uma conclusao que é conhecida nem sempre ser
verdadeira, e segundo, que humanos sofrerdo um efeito adverso de
uma dose baixa de uma substancia, mesmo que 0s animais de
laboratério recebam doses muito maiores e mais constantes de modo
a induzir uma reagao mensuravel.*®

Um modelo de dose-resposta reside nos estudos in vivo para prever efeitos

humanos dentre os disponiveis, numa escolha que se da, em regra, por politica

453 GOLD, Steve C.; GREEN, Michael D.; SANDERS, Joseph. Scientific evidence of factual causation:
an educational module. [S.l.]: Academia Nacional de Ciéncias, Engenharia e Medicina Oct., 2016. p. 76.
Trabalho elaborado para o Comité na preparagao da préxima geracao de legisladores para decisdes
baseadas em ciéncia. Comité em Ciéncias, Engenharia e Medicina. Disponivel em: <http:/
sites.nationalacademies.org/cs/groups/pgasite/documents/webpage/PGA_ 174994.pdf>. Acesso em: 28
jul. 2017.

454 SANDERS, Joseph. From science to evidence: the testimony of causation in the Bendectin Cases,
Stanford Law Review, [S.l.], v. 46, n. 1, p. 8, Nov. 1993. Documento restrito, acesso mediante senha.

4% |bid., p. 9.

456 BERGER, Margaret A. Eliminating general causation: notes towards a new theory of justice and toxic
torts. Columbia Law Review, [S.l.], v. 97, n. 7, p. 4, Nov. 1997. Documento restrito, acesso mediante
senha.
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regulatéria, e nao pela ciéncia. O fato & que a quantificacéo do risco e a dose-limite
em que os efeitos observados nos animais atingem os humanos, e muito embora
instrumentalizados pela ciéncia, variam de acordo com a politica regulatéria mais
restritiva ou mais flexivel.4%”

As inferéncias causais baseadas nos estudos com animais se deparam com
incertezas com problemas de extrapolacdo das espécies. As duas desvantagens
relacionadas ao método congregam a variacao das interespécies e a inferéncia causal
de um estudo animal para a obtencao de efeito similar na populacao humana de modo
muito mais ténue do que nos estudos epidemiol6gicos. O problema é referido como
validade externa (a capacidade de generalizar os resultados de um estudo de uma
populacdo para um grupo diferente).*5® Portanto, um escrutinio cuidadoso deve ser
aplicado levando em conta: “uma das chaves em validar a toxicologia animal é a
selecao de uma apropriada espécie animal dado o agente a ser estudado, o efeito
toxico suspeito, e as similaridades em patogenia em humanos e nas espécies
animais”.*%® Por outro lado, as vantagens associadas aos estudos em animais em

relacao aos estudos epidemiolégicos sao:

1) s@o experimentais ao invés de observacionais, permitindo ao
pesquisador um melhor controle do estudo e reduzir a probabilidade
de tendéncias (biases) em afetar o resultado; 2) altas doses podem
ser dadas aos animais; 3) reproducao rapida dos animais; 4) animais
nao vomitam quando administrada altas doses oralmente. 40

Acerca das dificuldades, muitos toxicologistas defendem que os estudos em
animais tém papel importante em sugerir uma relacao entre exposicao e doengas em
humanos. Muito utilizado pelas agéncias reguladoras na seara judicial, por outro lado,
esses estudos nao sao suficientes para estabelecer inferéncia causal entre exposicao
e doenca em humanos. Os Tribunais entao tém preferido examinar a evidéncia de

estudos em animais juntamente com estudos epidemioldgicos ou clinicos.*6!

457 |bid., p. 4.

4%8 |bid., p. 4.

459 GREEN, Michael D. Bendectin and birth defects: the challenges of mass toxic substances
litigation. Philadelphia: University of Pennsylvania Press, 1996. p. 35.

460 |bid., p. 35-36.

461 EGGEN, Jean Macchiaroli. Toxic torts: in a nutshell. 5th ed. St. Paul: West Academic, 2005. p. 330.
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4.1.5.1.3 Estudos in vitro

Os estudos in vitro tém servido para enumerar varios tipos de toxinas
possivelmente prejudiciais a saude humana. Os testes in vitro sdo conduzidos fora de
um organismo vivo e sao realizados em bactérias, em células humanas ou animais,
em tecidos isolados, em embrides ou em 6rgaos, em que ficam expostos a potenciais
quimicos téxicos ou a drogas, por meio de culturas em tubos de ensaio ou em placa
de petri. Os toxiclogos podem observar o mecanismo de introducédo da substancia
pela cultura e por suas respostas fisiologicas, fornecendo uma visdo acerca dos
mecanismos de toxidade e “a forma como as substancias potencialmente
cancerigenas podem danificar o DNA ou causar alteragbes no nucleo de uma
célula”.462

Primeiramente, uma variedade de testes in vitro atua para identificar varios
tipos de toxinas, haja vista que uma de suas vantagens € o baixo custo. Os testes in
vitro também trazem como beneficios primarios o estudo dos mecanismos biol6gicos
de conhecidos teratogénicos, porém sem a identificacdo de teratogénicos. A técnica
se evidencia mais util em estudos de algumas formas de efeitos teratogénicos - como
malformagdes - do que para estudar efeitos neurotdxicos, por exemplo.*63 Ainda
servem para constatar efeitos mutagénicos numa suspeita de substancia toxica em
bactérias cultivadas, posto que em funcado de se multiplicarem rapidamente, varias
geracoes podem ser estudadas.

Na explanacdo de toxicologos, “uma significativa correlacdo existe entre a
mutagenicidade e carcinogenicidade, entao o teste é também usado para sugerir um
efeito carcinogénico”.46* As pesquisas in vitro podem ser utilizadas em células
humanas em situacées em que, nos estudos epidemioldgicos, ndo seria ético executar
em pessoas vivas. Por fim, a dificuldade das formas de testes in vitro toca a validade

de generalizacao dos resultados dos testes para animais ou humanos. Os dados dos

462 GOLD, Steve C.; GREEN, Michael D.; SANDERS, Joseph. Scientific evidence of factual
causation: an educational module. [S.l.]: Academia Nacional de Ciéncias, Engenharia e Medicina
Oct., 2016. p. 153. Trabalho elaborado para o Comité na preparagdo da proxima geragao de
legisladores para decisGes baseadas em ciéncia. Comité em Ciéncias, Engenharia e Medicina.
Disponivel em: <http://sites.nationalacademies.org/cs/groups/pgasite/documents/webpage/PGA
174994 pdf>. Acesso em: 28 jul. 2017.

463 GREEN, Michael D. Bendectin and birth defects: the challenges of mass toxic substances
litigation. Philadelphia: University of Pennsylvania Press, 1996. p. 37.

464 EGGEN, Jean Macchiaroli. Toxic torts: in a nutshell. 5th ed. St. Paul: West Academic, 2005. p. 331.
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testes sdo considerados mais superficiais em relacao aos efeitos nos humanos do que

os testes animais para humanos.46°

4.1.5.2 Estudos Epidemiolégicos

Primeiramente, cumpre especificar que a finalidade da ciéncia da epidemiologia
€ a investigacdo da questdo sobre causalidade geral, em vez de identificar a
causalidade especifica de uma doenca num individuo em particular. Em 1950, um
grupo de cientistas redigiu artigos sobre a ligacao do aumento do risco de cancer no
pulmao em fumantes de cigarro. O estudo depreendeu que fumantes diarios de dez a
vinte cigarros estimavam um indice de mortalidade por cancer pulmonar dez vezes
maior que nao fumantes - o que reforcou a demonstracdo da causalidade entre o
habito de fumar e a doenca de cancer de pulmao, ainda que nao identificassem, entre
os fumantes com cancer de pulmao, aqueles em que a doenca era atribuida ao cigarro
daqueles que contrairam cancer de pulmao por outras causas.*6® Nesse cenério, resta

salientar que

Epidemiologia estuda a incidéncia, distribuicéo, e etiologia da doenca
humana e os fatores associados com a incidéncia da doenca e
padrées de distribuicdo. Em contraste com a toxicologia, que se
concentra em animais, epidemiologistas conduzem suas
investigacdes em populagdes humanas.*¢”

A epidemiologia, nos anos subsequentes, cumpriu a precipua tarefa na arena
da responsabilidade pelo produto tdéxico, especificamente na causalidade geral entre
fumantes de cigarro e cancer de pulmao, na vacina contra a gripe suina, na Sindrome
de Guillain-Barré, na associagao entre amianto e doengas como mesotelioma, cancer
de pulméao e asbestose e na ligagdo entre o medicamento DES e adenocarcinoma
vaginal. Os estudos epidemioldgicos continuam a exercer papel preponderante na
descoberta da causalidade entre produtos téxicos e na associacao a doencas, e tém

465 GREEN, Michael D. Bendectin and birth defects: the challenges of mass toxic substances
litigation. Philadelphia: University of Pennsylvania Press, 1996. p. 37.

466 GOLD, Steve C.; GREEN, Michael D.; SANDERS, Joseph. Scientific evidence of factual causation:
an educational module. [S.l.]: Academia Nacional de Ciéncias, Engenharia e Medicina Oct., 2016. p. 15.
Trabalho elaborado para o Comité na preparagao da préxima geracdo de legisladores para decisdes
baseadas em ciéncia. Comité em Ciéncias, Engenharia e Medicina. Disponivel em:
<http://sites.nationalacademies.org/cs/groups/pgasite/documents/webpage/PGA__ 174994.pdf>. Acesso
em: 28 jul. 2017.

467 |bid., p. 15.
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sido aceitos em varios casos nos Tribunais dos Estados Unidos. Para Green, na
hierarquia dos estudos cientificos, a epidemiologia atua significativamente na
evidéncia de problemas causais para o sistema juridico, e quando ha escassez de
pesquisas, a relagao causal € muito dificil de ser estabelecida.*68

Além do mais, os estudos epidemiologicos podem fornecer uma informacéao
crucial para a analise da causalidade geral, que é a proporcao da relagdao da doenca
nas pessoas expostas em face da populagéo nao exposta - chamada de risco relativo,
e expressa algebricamente. Destarte, quanto mais alto o risco relativo, mais forte é a
associacao entre o agente e a doenca. No caso de haver histérico de causas
concorrentes da doenca em cadeias causais da doenca ja estabelecidas nas quais o
agente em estudo ndo € necessariamente um elemento, “a epidemiologia ndo pode
fornecer evidencia direta de se a doenca em algum dado individuo foi causada pela
exposicdo do agente ou ndo”.46°

A epidemiologia trabalha com a probabilidade de o agente ter causado uma
especifica doenga no individuo.#’® Em analise do contexto dos casos em que a
epidemiologia é utilizada no processo judicial, quatro questdes centrais surgem na
avaliacao da solidez metodoldgicas de um estudo e suas implicacdes para a resolugcao
do problema da causalidade envolvido. Portanto, devem ser feitas as seguintes

perguntas:

1. Os resultados de um estudo epidemiologico ou estudos revelam
uma associagao entre o agente e a doenga?

2. Esta associagdo poderia ter resultado de limitagbes do estudo
(influéncia, confusao ou erro de amostragem) e, em caso afirmativo,
de qual?

3. Com base na analise das limitagdes no item 2 acima e em outras
evidéncias, quao plausivel é uma interpretacdo causal da associacao?
4. Quais sao as implicacbes dos resultados epidemiolégicos e outras
evidencias em determinar a causa da doenga de um determinado
autor?47!

468 GREEN, Michael D. Bendectin and birth defects: the challenges of mass toxic substances
litigation. Philadelphia: University of Pennsylvania Press, 1996. p. 27.

469 |bid., p. 28.

470 Existem cadeias causais estabelecidas que ndo exigem que o consumo de cigarro seja determinante
para a ocorréncia de cancer do pulmao, tanto que a doenga existe na populacdo nao exposta ao fumo
de cigarros.

471 GOLD, Steve C.; GREEN, Michael D.; SANDERS, Joseph. Scientific evidence of factual causation:
an educational module. [S.l.]: Academia Nacional de Ciéncias, Engenharia e Medicina Oct., 2016. p. 16.
Trabalho elaborado para o Comité na preparagao da préxima geracao de legisladores para decisbes
baseadas em ciéncia. Comité em Ciéncias, Engenharia e Medicina. Disponivel em: <http://
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Os epidemiologistas estudam doencas e resultados de forma continua e
progressiva - como a asbestose, que é uma doencga que progride de sintomas clinicos
modestos para severos, como a morte. Os estudos apontam que a exposicao a
substancia também tem papel relevante e geralmente contempla um problema de grau
a exposicao. Por conseguinte, quando a exposicao a algum produto téxico é continua,
epidemiologistas e toxicologistas empregam um modelo de estudo em que grupos
estdo expostos a niveis alto, médio e baixo do agente especifico.#’? Ainda na tarefa
dos estudos epidemiol6gicos em observar o efeito de exposi¢cdo de um Unico agente
a incidéncia da doenca em duas populacbes de forma idéntica, reparam-se dois
grandes tipos de estudos epidemiolédgicos: o experimental e observacional.

No estudo experimental, os epidemiologistas impéem o grau de exposi¢ao a
individuos. No entanto, se a atribuicdo nao for realizada de forma aleatéria, o estudo
€ chamado de teste comunitario. Por outro lado, se os epidemiologistas de forma
aleatoria atribuem individuos a grupos expostos e ndao expostos, nomeia-se como
ensaio clinico. A importancia da aleatoriedade “é garantir que a Unica diferenca entre
os dois grupos seja na exposicao; e que em todos 0s outros aspectos, 0s grupos sao
comparaveis”.4’3

Os estudos experimentais dificimente sao aceitos em Tribunais, pois o
obstaculo reside na atribuicdo de exposi¢ao a individuos, uma vez que, por exemplo,
seria antiético expor individuos ao tabagismo ou a produtos os quais 0s pesquisadores
desconfiem ser toxicos, embora sejam muito utilizados na avaliagdo de novos
medicamentos ou de tratamentos médicos. Diferentemente, os estudos
observacionais sdo aqueles em que o epidemiologista “sistematicamente observa a
experiéncia da doenca de individuos cujo status de exposicao foi determinado por eles
préprios ou por outros de forma nao aleatorizada”.*’* Como exemplo, tem-se o estudo
que visa observar a incidéncia de cancer de pulmao em fumantes de cigarro e em nao
fumantes, e nesse intuito, acompanha individuos durante anos para verificar se a taxa

de incidéncia difere entre os grupos.
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jul. 2017.
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473 BLACK, Bert; LILIENFELD, David E. Epidemiologic proof in toxic tort litigation. Fordham Law
Review, [S.1.], v. 52, n. 2, p. 8, Apr. 1984. Documento restrito, acesso mediante senha.

474 BLACK, Bert; LILIENFELD, David E. Epidemiologic proof in toxic tort litigation. Fordham Law
Review, [S.1.], v. 52, n. 2, p. 9, Apr. 1984. Documento restrito, acesso mediante senha.
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Os cientistas também averiguaram os efeitos da exposicao de ex-trabalhadores
a determinado produto quimico industrial em relacao a individuos que nao sofreram
essa acao. O estudo observacional em que se verifica a taxa de incidéncia de uma
doenga em termos de exposigao individual denomina-se como tipo prospectivo. Outra
forma de estudo observacional é a do tipo retrospectivo, quando o epidemiologista
examina a populagcdo em termos da condicdo da doenga individual, levando em
consideracao a exposicao passada. Se o foco se dirige a exposi¢ao atual, entdo é
chamado de estudo transversal. Em ambos os casos, “o investigador seleciona
individuos que tém ou nao tém cancer de pulméo e entdo se determina se eles sao
ou ndo ou foram fumantes de cigarro”.4/°

A critica enderecada aos estudos observacionais € que, em contraste com os
estudos clinicos, os epidemiologistas focam no agente especifico no qual tenham
interesse, sem controle sobre outras circunstancias - como alimentacdo, exercicio
fisico, exposicao a agentes ambientais e historico genético - os quais podem distorcer
o estudo. Como esses fatores ndo podem ser controlados pelo pesquisador, levam-
se em conta as possiveis interacées no projeto do estudo e na interpretacdo e na
avaliagdo dos resultados.*’®

A vista disso, a partir de agora se focalizam os dois tipos de estudos
epidemioldgicos observacionais mais utilizados na verificagao da causalidade geral e
da associagao entre um produto téxico e uma doencga - a saber, os estudos de coorte
(cohort studies) e os estudos de controle de casos (case-control studies) - nao
obstante haver ainda os estudos transversais (cross sectional studies) e também os

estudos ecoldgicos (ecological studies).*’” O objetivo dos dois tipos de estudos (coorte

475 |bid., p. 9.

476 GOLD, Steve C.; GREEN, Michael D.; SANDERS, Joseph. Scientific evidence of factual
causation: an educational module. [S.l.]: Academia Nacional de Ciéncias, Engenharia e Medicina
Oct., 2016. p. 17. Trabalho elaborado para o Comité na preparagdo da proxima geracao de
legisladores para decisbes baseadas em ciéncia. Comité em Ciéncias, Engenharia e Medicina.
Disponivel em: <http://sites.nationalacademies.org/cs/groups/pgasite/documents/ webpage/PGA_
174994 pdf>. Acesso em: 28 jul. 2017.

477 “Um terceiro tipo de estudo observacional € um estudo transversal. Neste tipo de estudo, os individuos
sdo entrevistados ou examinados, e a presenca tanto da exposi¢ao de interesse como da doenca de
interesse é determinada em cada individuo em um Unico ponto no tempo. Os estudos transversais
determinam a presenca (prevaléncia) de exposicao e doenga nos individuos e ndo determinam o
desenvolvimento de doencga ou risco de doenga (incidéncia)”. Ja os estudos ecoldgicos podem ser assim
classificados: “Em estudos ecoldgicos, a informagao sobre individuos geralmente néo é recolhida; Em
vez disso, as taxas globais de doenga ou a morte para diferentes grupos é obtida e comparada. O
objetivo é identificar algumas diferengas entre os dois grupos, como dieta, maquiagem genética ou
consumo de alcool que pode explicar diferengas no risco de doenga observada nos dois grupos”. GOLD,
Steve C.; GREEN, Michael D.; SANDERS, Joseph. Scientific evidence of factual causation: an
educational module. [S.l.]: Academia Nacional de Ciéncias, Engenharia e Medicina Oct., 2016. p.
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e controle de casos) é determinar se existe associacao entre a exposicao ao agente,
a doenca e a magnitude dessa relacao. Resta ressaltar que o objetivo da analise dos
estudos cientificos € fornecer aos operadores do Direito os meios para evidenciar a
prova do nexo de causalidade, utiliza-los e critica-los nas acdes envolvendo produto

toxico - especificamente neste caso, a causalidade geral.

4.1.5.2.1 Estudos de Coorte (cohort studies)

Os estudos de coorte seguem um grupo de individuos expostos a uma
substancia particular durante um periodo de tempo para determinar os efeitos na
saude relacionados a exposicdo. Um de seus objetivos busca comparar e medir a
incidéncia da doenca no grupo exposto e no nao exposto (grupos de controle), da

seguinte forma:

Nos estudos de coorte, pesquisadores definem uma populacado de
estudo sem levar em conta o estado da doencga dos participantes. O
coorte pode ser definido no presente e seguir em direcdo ao futuro
(prospectivamente) ou pode ser construido retrospectivamente desde
algum tempo no passado e seguir através do tempo histérico até o
presente.*’®

Quanto ao estudo prospectivo, tanto os grupos expostos quanto os nao
expostos a substancia sdo observados por um especifico periodo de tempo, para
entdo se mensurar o numero de individuos que contrairam a doenca em cada grupo.
A sistematica quanto ao estudo retrospectivo é diferente. O pesquisador determinara
a proporcao de individuos no grupo exposto que desenvolveu a doenga de acordo
com os registros e as provas disponiveis para assim comparar com a incidéncia da
doenga no grupo exposto com a incidéncia da doenga em um grupo de controle nao
exposto. Na analise dos resultados comparativos, se a exposi¢ao a substancia veio a
provocar a doencga, se espera maior propor¢cao da incidéncia da doenca nos individuos

expostos do que nos nao expostos.*”?

22-23. Trabalho elaborado para o Comité na preparacao da préxima geragao de legisladores para
decisbes baseadas em ciéncia. Comité em Ciéncias, Engenharia e Medicina. Disponivel em:
<http://sites.nationalacademies.org/cs/groups/pgasite/documents/ webpage/PGA_  174994.pdf>.
Acesso em: 28 jul. 2017.

478 |bid., p. 19.

479 GOLD, Steve C.; GREEN, Michael D.; SANDERS, Joseph. Scientific evidence of factual
causation: an educational module. [S.l.]: Academia Nacional de Ciéncias, Engenharia e Medicina
Oct., 2016. p. 19. Trabalho elaborado para o Comité na preparacdo da préxima geragdo de
legisladores para decisbes baseadas em ciéncia. Comité em Ciéncias, Engenharia e Medicina.
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A questao do tempo para se aplicar a um estudo se mostra fundamental para a
andlise da causalidade, porque a exposi¢cdo a substancia deve preceder o inicio da
doenca (se esta for a sua causa). Nesse prisma, os estudos de coorte prospectivos
expressam vantagem em relacao aos demais, pois aqui o0 pesquisador escolhe pessoas
gue nao sao inicialmente afetadas pela doenga, o que oportunizara determinar o tempo
de inicio da doenga e sua relagdo com a exposicdo.*®® Os estudos de coorte
retrospectivos apresentam algumas dificuldades, visto que dependem de dados
histéricos disponiveis, e os individuos questionados devem lembrar o periodo de
exposicao (por exemplo, o habito de fumar cigarros) e se desenvolveram cancer de
pulmao. Diante disso, muitas vezes nao é viavel estabelecer uma relagéo temporal entre
a exposicao e a doenga.*8!

Varios métodos estatisticos se disponibilizam para acessar em que medida a
diferenca na taxa de incidéncia resulta da amostragem ou realmente da exposicao a
substancia estudada. Como o pesquisador ndo tem controle sobre outros elementos aos
quais os individuos podem estar expostos, 0 aumento do risco de desenvolvimento da
doenca no grupo exposto pode estar ligado a outros fatores (do que propriamente a
exposicao ao objeto do estudo). Em razdo disso, os cientistas contam com mecanismos
de métodos estatisticos para avaliar se uma verdadeira associacao existe entre a
exposicao-objeto de interesse e a doenca. Depois de determinar que uma ligacao
estatistica significante existe entre a doenca e a substancia estudada, o proximo passo é

verificar a magnitude da associagdo.48?

Disponivel em: <http:/sites.nationalacademies.org/cs/groups/pgasite/documents/ webpage/PGA_
174994 pdf>. Acesso em: 28 jul. 2017.

480 Um exemplo de um estudo de coorte prospectivo de sucesso foi a relagdo causal estabelecida entre
0s mineradores de urénio que foram expostos a substancia téxica radénio, e o cancer de pulmao,
no estudo, “Tipico dos estudos prospectivos de coorte é um que investigou cancer de pulmao em
mineradores de uranio expostos ao radénio ilustra esses estudos. Iniciado em 1950, o estudo
procurou determinar se os mineradores de uranio estavam em maior risco para o cancer de pulmao
em comparagao com os nao mineradores. O grupo de estudo (também conhecido como o exposto
coorte) consistiu em 3.400 mineradores brancos e subterraneos. O grupo de controle (que nao
precisa ser do mesmo tamanho que a coorte exposta) compreendeu ndo mineiros brancos da
mesma area geografica. Os membros da coorte foram examinados a cada trés anos, e o grau de
exposicao coorte ao radénio foi medido por amostras colhidas nas minas. Testes continuos para a
radioatividade e monitoramento médico periddico dos pulmdes dos sujeitos permitiram aos
pesquisadores examinar se o cancer de pulmao estava relacionado a exposicao do trabalho anterior
a radiacé@o e permitiu-lhes discernir a relagdo entre a exposi¢ao a radiacao e a doenga. O estudo
descobriu que a exposi¢édo a radiagao estava associada ao desenvolvimento de cancer de pulméao
em mineradores de uranio”. Ibid., p. 21.

481 |bid., p. 21.

482 BLACK, Bert; LILIENFELD, David E. Epidemiologic proof in toxic tort litigation. Fordham Law
Review, [S.1.], v. 52, n. 2, p. 9, Apr. 1984. Documento restrito, acesso mediante senha.
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Os estudos de coorte prospectivos, apesar de confiaveis, sdo caros, e
pesquisadores por vezes recorrem a dados populacionais para o controle do grupo
cujos riscos sao difundidos, e a confianca nos dados populacionais em geral cria um
perigo de erro de classificacado incorreta. Quando a incidéncia da doencga € baixa, o0s
estudos de grupos sao praticamente inviaveis, por sua inabilidade em detectar um

efeito, mesmo quando este exista.*83

4.1.5.2.2 Estudos de Controle de Caso (case-control studies)

Os estudos de controle de caso concedem a vantagem de exigir menos sujeitos
para conferir se uma associacao existe. Os estudos de controles de caso sdo mais
eficazes e particularmente sdo muito Uteis quando a doenca é rara, pois nesses casos,
se estudos de coorte sao conduzidos, um grupo extremamente grande teria que ser
observado para alcangcar um numero suficiente de casos. Nos estudos de controle de

Ccaso,

[...] o pesquisador comega com um grupo de individuos que tém a doenga
(casos) e entdo seleciona um grupo similar de individuos que nao tem a
doenca (controles). Idealmente, controles deveriam vir da mesma fonte
populacional que os casos. O pesquisador entdo compara 0s grupos em
termos de exposicao passada. Se uma certa exposigao é associada ou
causou a doenga, uma maior proporcao de exposicao passada entre 0s
casos do que entre os controles seria esperado.*é*

Outrossim, em vez de usar a exposicdo como variavel independente,

epidemiologistas se valem da existéncia da doenca como variavel independente e

483 GREEN, Michael D. Bendectin and birth defects: the challenges of mass toxic substances
litigation. Philadelphia: University of Pennsylvania Press, 1996. p. 29.

484 GOLD, Steve C.; GREEN, Michael D.; SANDERS, Joseph. Scientific evidence of factual
causation: an educational module. [S.l.]: Academia Nacional de Ciéncias, Engenharia e Medicina
Oct., 2016. p. 21. Trabalho elaborado para o Comité na preparacdo da proxima geragcao de
legisladores para decisdes baseadas em ciéncia. Comité em Ciéncias, Engenharia e Medicina.
Disponivel em: <http:/sites.nationalacademies.org/cs/groups/pgasite/documents/ webpage/PGA_
174994 pdf>. Acesso em: 28 jul. 2017. Um exemplo de estudo de controle de caso de sucesso foi
da relagdo causal entre o medicamento DES e a doenga adenocarcinoma vaginal: “Assim, por
exemplo, no final da década de 1960, os médicos em Boston foram confrontados com um incomum
nuamero de jovens do sexo feminino com adenocarcinoma vaginal. Esses pacientes se tornaram os
"Casos" porque tinham a doenca em questdo em um estudo de caso-controle e eram
correspondentes com "controles" que néo tinham a doenga. Os controles foram selecionados com
base no nascimento nos mesmos hospitais e ao mesmo tempo que os casos. Os casos e controles
foram comparados 22 para a exposicdo a agentes que possam ser responsaveis, e 0S
pesquisadores encontraram ingestdo materna de DES (dietilstilbestrol) durante a gravidez em
todos, exceto um dos casos, mas em nenhum dos controles”. Ibid.
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utilizam como seus casos aqueles que tém a doenca estudada. Isso porque os
estudos de controles de caso comegam com aqueles que tém a doenca, e tamanhos
de amostras menores podem ser usados para determinar se uma associacao existe.
Outra vantagem desse tipo de estudo é que ele pode ser realizado em menos tempo
e é mais viavel economicamente. Ja sua desvantagem é que, diferentemente dos
estudos de grupo, sdo geralmente limitados ao estudo de uma doenca. Outra é que,

nas maos de investigadores ndo qualificados, podem ser tendenciosos.*8®

4.1.5.2.3 Resultado dos Estudos: risco relativo e risco atribuivel

Os estudos epidemiolégicos que explicitam relagdo estatisticamente
significante entre substancia e dano geralmente trazem uma evidéncia de
verossimilhanca importante para o consumidor quanto a prova da causalidade geral.
O objetivo € conferir o quanto da incidéncia de uma doenca estudada pode ser
atribuido ao produto do fornecedor, considerando-se as taxas de ocorréncia
normalmente estabelecidas. A forca dessa relacao é nomeada pelos epidemiologistas
como risco relativo, o que significa a magnitude da associagéo.*%® Calcula-se o risco
relativo de forma diferente para os estudos de coorte e os estudos de controle de caso.
Logo, nos casos dos estudos de coorte, o risco relativo € a razao da taxa de incidéncia
da doencga no grupo exposto dividido pelo grupo ndo exposto de controle, o que pode

ser entendido assim:

Um risco relativo de 1.0 indica nenhuma diferenga observada entre os
grupos em comparag¢do. Um risco relativo superior a 1.0 ndo e,
contudo, um indicador irrefutavel de causalidade. Como uma
proposicao abstrata, a menos que a propor¢ao seja pelo menos 2.0,
nenhum demandante sera capaz de provar que a sua doencga foi mais
provavel do que néo atribuivel ao produto do demandado.*®’

Dito isso, quanto maior a magnitude do risco relativo observado, mais forte € a

associagao entre o fator estudado e a doenca. Por exemplo: “Se o fator foi a Unica

485 GREEN, Michael D. Bendectin and birth defects: the challenges of mass toxic substances
litigation. Philadelphia: University of Pennsylvania Press, 1996. p. 30.

486 BERGER, Margaret A. Eliminating general causation: notes towards a new theory of justice and toxic
torts. Columbia Law Review, [S.l.], v. 97, n. 7, p. 4, Nov. 1997. Documento restrito, acesso mediante
senha.

487 BERGER, Margaret A. Eliminating general causation: notes towards a new theory of justice and toxic
torts. Columbia Law Review, [S.L], v. 97, n. 7, p. 4, Nov. 1997. Documento restrito, acesso
mediante senha.
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causa da doencga, o risco relativo seria infinito porque a incidéncia da doenca nos
grupos ndo expostos seria zero”.48 E raro observar nos estudos um risco relativo
maior que dez, uma vez que a maioria das doencas configura etiologias multifatoriais.

No caso das doengas com assinatura, o risco relativo se mostra bastante alto
e representa forte relacdo causal estabelecida entre a substancia e a doencga - e no
caso da doenca mesotelioma e a exposicdo ao amianto, o risco relativo é entre
cinquenta a oitenta. Por outro lado, o risco relativo para leucemia em criangas que
sofreram irradiacao no Utero é somente 1.6 do que as criangcas que nao sofreram
irradiacdo, o que representa uma relagao causal relativamente fraca.*®®

Nos estudos de controle de caso, o risco relativo ndo pode ser calculado
diretamente, ja que ele comeca a examinar grupo de pessoas que ja encaram a
doenca. Usa-se nesses casos a ferramenta estatistica conhecida como relagdo de
probabilidade (odds ratio), que realiza a aproximacao do risco relativo em instancias
nas quais a taxa de incidéncia da doenga na populagdo nao exposta é baixa, ja que
“a medida que a relacao de probabilidade aumenta, 0 mesmo ocorre com 0 risco
relativo”.4%0

Quanto ao objetivo dos estudos de coorte e do estudo de controle de caso em
determinar o risco relativo de desenvolvimento de uma doenca a exposi¢cdao de um
fator especifico, o papel do risco relativo refere-se a magnitude de tal associacao. A
medida estatistica da interacao de um fator com uma doenca na populacao € chamada
de risco atribuivel, e “[...] pode ser visto como representante da proporcao da doenca
que é estatisticamente atribuivel ao fator”. Ao recorrer ao exemplo do cancer de
pulmao e do tabagismo, afirma-se que a pratica pode explicar a incidéncia de 80% de
cancer de pulmdo nos Estados Unidos. O risco atribuivel, além de explanar a
proporcdo da doenca que pode ser atribuida a exposicdo ao agente - e
consequentemente a proporcao da doenca que poderia ser potencialmente prevenida,
ao eliminar o efeito da exposicao - também representa a probabilidade média que a
doenca dos individuos do estudo exposto foi causada pela exposicao - ou em outras
palavras, o risco atribuivel nao significa dizer causalidade, mas probabilidade.

488 BLACK, Bert; LILIENFELD, David E. Epidemiologic proof in toxic tort litigation. Fordham Law
Review, [S.1.], v. 52, n. 2, p. 9, Apr. 1984. Documento restrito, acesso mediante senha.

489 |bid., p. 9.

490 |bid., p. 10.
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4.1.5.2.4 Limites da Epidemiologia e Inferéncia Causal

Muito embora os estudos epidemiolégicos sejam considerados pelos Tribunais
e pelos cientistas como a melhor prova de causalidade, ndo denotam solugédo para
todos os problemas relacionados a causalidade e ndo estao blindados contra erros. A
importancia do conhecimento das falhas impede que sejam o primeiro motivo para se
invalidar os resultados de estudos epidemiol6gicos, uma vez que uma associacao que
emerge do estudo epidemiolégico pode ser ndo devido a uma verdadeira relacao
causal.

Os estudos de coorte e os estudos de controle de caso podem dar margem a
erros chamados de influéncia ou viés biases que ameacam a validade dos resultados
dos estudos. Isso pode ocorrer por meio da selecao (selection bias) de individuos do
grupo exposto, e 0 modo como sao escolhidos torna o grupo mais ou menos suscetivel
ao desenvolvimento da doenca, por razdes alheias a exposicao a substancia téxica.

llustra-se com

[...] um estudo de exposicao ocupacional de um agente de causar
morte prematura que usa individuos nao empregados como um grupo
de controle talvez sofra de uma sele¢do tendenciosa porque aqueles
que trabalham geralmente sdo mais saudaveis daqueles que no.*

O diagnéstico de uma doenca também pode sofrer influéncia (diagnostic bias)
ou erro de verificacdo quando a patologia em questdo ndo é precisamente
determinada. O erro ocorreu quando se promoveram os primeiros estudos referentes

a associacao da doenca mesotelioma e a exposicdo ao amianto:

Por exemplo, a descoberta do papel dos asbestos em causar
mesotelioma foi prejudicada quando pesquisadores confiaram na
certidao de 6bitos para determinar a incidéncia de mesotelioma. Em
funcdo de que a mesotelioma é uma doenga rara que se assemelha a
outras formas de céncer, ela era frequentemente diagnosticada
errada. Similarmente alguns defeitos de nascengca podem nao ser
encontrados se os registros de nascimento dos hospitais confiam
somente nos defeitos que aparecem até a data de saida do hospital.*%?

491 GREEN, Michael D. Bendectin and birth defects: the challenges of mass toxic substances
litigation. Philadelphia: University of Pennsylvania Press, 1996. p. 30.

492 GREEN, Michael D. Bendectin and birth defects: the challenges of mass toxic substances
litigation. Philadelphia: University of Pennsylvania Press, 1996. p. 30.
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Uma terceira fonte de erro possivel é o viés da informacao (information bias),
resultante da informacao imprecisa sobre a doenca ou a exposi¢cao dos participantes
do estudo, 0 que causa confusao no resultado. Principalmente nos casos de estudos
de controle de caso, uma informacgao tendenciosa significa uma valiosa interferéncia
para levar em conta, porque o pesquisador depende da informacao do passado para
determinar a relacdo temporal entre a exposicao e a doenca.**® Em se tratando da

exposicao ao produto téxico,

Usando o caso Bendectin como um exemplo, em um estudo de
defeitos de reducdo de membros, pesquisadores poderiam definir
exposicdo como a mae que tomou Bendectin durante o primeiro
trimestre de gravidez. Mas o periodo da formag¢ao dos membros dura
apenas duas semanas, sendo que este € o unico periodo durante o
qual o medicamento poderia afetar o desenvolvimento dos membros.
Ao diluir o grupo exposto (coorte), o estudo subestimara qualquer
efeito que possa existir. 4%

Outro aspecto que pode acarretar erro no resultado é o chamado viés da
recordacao (recall bias). Pesquisas tém evidenciado que individuos com a doenca
(casos) tendem a se lembrar com mais facilidade da exposicdo passada que os
individuos nao expostos (controle), como exemplifica o estudo de controle de caso

que segue:

Por exemplo, considere um estudo de controle de caso realizado para
examinar a causa de ma formagao congénita. O epidemiologista esta
interessado em saber se as malformagbes foram causadas por uma
infec¢do durante a gravidez da mae. Um grupo de mées de bebés com
malformagbes (casos) € um grupo de maes de bebés sem
malformacéo (controles) sdo entrevistados sobre infecgées durante a
gravidez. Maes de criangcas com malformag¢des podem recordar uma
febre inconsequente ou corrimento nasal durante a gravidez que seria
prontamente esquecido por uma mae que teve um bebé normal.
Mesmo que, na realidade, a taxa de infecgdo nas maes de criangas
com malformagdes néo é diferente da taxa em maes de filhos normais,
o resultado neste estudo seria uma taxa aparentemente maior de

4% GOLD, Steve C.; GREEN, Michael D.; SANDERS, Joseph. Scientific evidence of factual
causation: an educational module. [S.l.]: Academia Nacional de Ciéncias, Engenharia e Medicina
Oct., 2016. p. 46. Trabalho elaborado para o Comité na preparacdo da proxima geragao de
legisladores para decisGes baseadas em ciéncia. Comité em Ciéncias, Engenharia e Medicina.
Disponivel em: <http://sites.nationalacademies.org/cs/groups/pgasite/documents/webpage/PGA
174994 pdf>. Acesso em: 28 jul. 2017.

4% GREEN, op. cit., p. 31.
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infeccdo nas maes das criancas com as malformacdes unicamente
com base em diferencas de lembranca entre os dois grupos.*%®

Para evitar o problema, pesquisadores podem recorrer a uma segunda fonte
de dados para validar a resposta do individuo - como exames de sangue do periodo
pré-natal ou registros médicos que atestam os sintomas de infeccdo. Quando o estudo
se refere a algum medicamento prescrito, 0s registros da farmacia podem fornecer
uma medida mais precisa acerca da exposicao ou dos registros hospitalares e de
médicos.

Para a analise da confiabilidade das informacdes prestadas e da sua precisao,
€ preciso comprovar se as fontes sao confiaveis para medir a exposicao e o estado
da doenca. Os epidemiologistas costumam se basear nos seguintes dados: “registros
médicos, documentos governamentais, registros de emprego, atestados de 6bito e
entrevistas”.4%6

No que concerne a questao de inferéncia causal, a significancia estatistica fornece
um meio para analisar a plausibilidade que o resultado de um estudo reflete numa
associacao verdadeira ou apenas numa chance. No caso do Bendectin, a industria
farmacéutica Merrel, fabricante do medicamento e demandada nas acdes, sustentou
fortemente, perante juri e juizes, que somente a forte associacdo estatisticamente
significante entre a exposicdo a droga pelas gestantes e os defeitos de nascenga dos
filhos poderia servir como prova causal.%”

A partir da constatacdo da significancia estatistica forte, associando uma
substancia toxica a uma doenga ou um céancer, a realizagdo da inferéncia causal
requer a analise adicional baseada em julgamento de cientista familiar com a doenca
e também do que é sabido sobre os mecanismos etiol6gicos associados a isso. Além
disso, uma condicao que é possibilidade para a inferéncia causal € que a doenga ou
o cancer tenha ocorrido ap6s a exposicdo, o que pode variar de acordo com a
substancia a ser estudada. Os epidemiologistas ainda consideram para estabelecer

uma inferéncia causal:

4% GOLD, Steve C.; GREEN, Michael D.; SANDERS, Joseph. Scientific evidence of factual
causation: an educational module. [S..]: Academia Nacional de Ciéncias, Engenharia e Medicina
Oct., 2016. p. 46. Trabalho elaborado para o Comité na preparacdo da préxima geragao de
legisladores para decisdes baseadas em ciéncia. Comité em Ciéncias, Engenharia e Medicina.
Disponivel em: <http:/sites.nationalacademies.org/cs/groups/pgasite/documents/ webpage/PGA_
174994 pdf>. Acesso em: 28 jul. 2017.

4% |bid., p. 46.

497 GREEN, Michael D. Bendectin and birth defects: the challenges of mass toxic substances
litigation. Philadelphia: University of Pennsylvania Press, 1996. p. 32-33.
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Além do tempo os epidemiologistas consideram: 1) a forga do efeito (a
magnitude do risco relativo); 2) consisténcia dos resultados em
estudos distintos; 3) especificidade do efeito — que € que o0 agente
causa um unico e especifica doenga ao invés de mdltiplas; 4) uma
dose de resposta causal entre a exposicao e o efeito; 5) plausibilidade
biolégica, baseada no que se sabe sobre os mecanismos do agente e
da doenga.*%

O fato é que o valor de qualquer conjunto de estudos epidemiolégicos em efetuar
qualquer inferéncia causal exige cuidadosas consideragcbes, avaliacdo, calculo de
possiveis influéncias e erros de amostragem aleatéria. A prova epidemiol6gica tem sido
sujeita a critica recorrente de que apenas pela repeticao e até mesmo pelo estudo
cientifico mais meticuloso se evite a associacao estatisticamente significante ocasional e
enganosa que pode surgir por mera chance.

As decisdes que admitem a evidéncia epidemioldgica tém, no entanto, servido
para reforcar o argumento de que, para a classe de danos ou de doengas - como 0
cancer e as desordens neuroldégicas em que o conhecimento médico é incapaz de
elaborar conclusdes - a evidéncia estatistica e os estudos epidemioldgicos fornecem
a Unica alternativa possivel.*®® Desse modo, o primeiro requisito da andlise da agéo
de responsabilidade pelo fato do produto téxico estara satisfeito diante da prova de
estudos epidemiolégicos e de estudos cientificos com base em calculos estatisticos e
probabilisticos. O estudo epidemiolégico erige-se como proveitosa prova de
causalidade geral entre uma substancia especifica contida em um produto e os efeitos
adversos relacionados, constituindo uma determinacédo de verossimilhanca dos fatos

iniciais essenciais ao consumidor nas acoes de responsabilidade pelo produto téxico.

4.1.5.3 Acao Probatéria Auténoma, Inquérito Civil e Distribuicdo Dinamica do Onus
Probatorio

Para o ajuizamento da agédo de responsabilidade do produto tdxico, em alguns
casos, importam os meios processuais para a obtencao de prova. E necessario ainda,
em alguns casos, realizar a prova de imediato, sob a pena de se inviabilizar a prova

pericial, uma vez que, com o passar do tempo, o produto malconservado pode se

4% GREEN, Michael D. Bendectin and birth defects: the challenges of mass toxic substances
litigation. Philadelphia: University of Pennsylvania Press, 1996. p. 33.

499 OWEN, David G.; DAVIS, Mary J. Owen & Davis on product liability. 4th. Eagan: Thomson Reuters,
2017. pt. 4: General causation, cap. 11:14 Toxic substances causation. Documento restrito, acesso
mediante senha.
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deteriorar. Segundo as ponderagoes de Didier Jr. e Braga®®, as agbes probatdrias
autbnomas instrumentalizam o direito fundamental a prova e constituem uma acao
auténoma cujo objeto reside na producao de prova, destacando-se os poderes de busca
e de obtencao de prova, para que a parte interessada verifique as suas chances de éxito
em atual (ou futuro) processo judicial de conhecimento. Trata-se de um direito de
investigacao parecido com o instituto do inquérito civil, utilizado nas questdes atinentes
aos direitos transindividuais.

A acao probatéria autbnoma pode ser de natureza: i) cautelar e ter como
natureza o perigo iminente (testemunha cometida por moléstia grave, pericia de
produto que pode se exaurir com a passagem do tempo); ou ii) satisfativa, pois a
producédo da prova municiara o autor de elementos minimamente necessarios para o
ajuizamento de uma acgao principal admissivel. Cabe entdo dizer que “ndo ha um
obstaculo material a futura produgao da prova, mas, sim, um obstaculo juridico, pois
a prépria acao seria inadmissivel sem esse prévio levantamento de informacoes e
dados”.59" Dessa feita, a agao probatdria autbnoma é condicdo de possibilidade para
o futuro ajuizamento de uma demanda principal minimamente admissivel, e ao lado
da acdo de exibicdo de coisa e de documento, abarca um dos instrumentos
processuais mais eficazes na litigancia das acoes sobre responsabilidade do produto
toxico.

Na agéo civil publica e ag&o coletiva - instrumentos processuais muito utilizados
na defesa dos consumidores -, o instituto do inquérito civil tenciona a coleta de
informacdes com o fim de instruir a atuacdo do Ministério Publico, Unico legitimado
coletivo autorizado pela CF a instaura-lo (artigo 129, lll, c/c § 1° da CF). Gavronski®®?
assevera que o inquérito civil € uma técnica extraprocessual de tutela coletiva prevista
na Lei da Agao Civil Plblica, em seu artigo 8°, §12593 (Lei n° 7.347/850). Vale notar

500 DIDIER JR., Fredie; BRAGA, Paula Sarno. Agdes probatérias autbnomas: producao antecipada de
prova e justificagdo. Revista de Processo, Brasilia; DF v. 218, p. 01, abr. 2013. Documento restrito,
acesso mediante senha.

501 |bid., p. 3-4.

502 GAVRONSKI, Alexandre Amaral. Técnicas extraprocessuais de tutela coletiva: a efetividade da tutela
coletiva fora do processo judicial. Sao Paulo: Revista dos Tribunais, 2010. p. 296-297.

503 Art. 8° [...], § 1% “O Ministério Publico podera instaurar, sob sua presidéncia, inquérito civil, ou
requisitar, de qualquer organismo publico ou particular, certiddes, informagdes, exames ou pericias,
no prazo que assinalar, o qual ndo podera ser inferior a 10 (dez) dias Uteis”. BRASIL. Lei n2 7.347,
de 24 de julho de 1985. Disciplina a ac¢ao civil publica de responsabilidade por danos causados ao
meio-ambiente, ao consumidor, a bens e direitos de valor artistico, estético, historico, turistico e
paisagistico (VETADO) e da outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/CCivil_03/leis/L73470rig.htm>. Acesso em: 28 jul. 2017.
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que, entre as caracteristicas do inquérito civil, estdo primeiramente a inquisitividade,
uma vez que nao se aplica o principio do contraditério e da ampla defesa.

O inquérito ndo abrange um processo administrativo, mas tem natureza de
procedimento e “serve apenas para colher elementos ou informagcdes com o fim de
formar-se a conviccao do 6rgao do Ministério Publico para eventual propositura ou
nao das acdes”.?% A caracteristica pertinente a autoexecutoriedade dos atos tem
relagdo com as atribuigbes investigativas do Ministério Publico, disponibilizando a
intervencao do Poder Judiciario, ndo obstante o seu carater de publicidade mitigada,
podendo haver sigilo, caso seja necessario. Além do mais, o alcance do poder
requisitorio®®® do inquérito civil juntamente com a possibilidade de realizacdo de
pericias e o requerimento de certiddes e de informacdes se tornardo procedimento
imprescindivel nas ac¢des coletivas referentes ao produto téxico, proporcionando um
resultado mais satisfatorio no trabalho do Ministério Publico, com vistas a facilitar a
respectiva instrucao processual ou, de forma extraprocessual, construir “um consenso
com o responsavel pela respectiva lesdo ou ameagca a direitos coletivos”.506

Isso porque, muito embora o CDC consagre a possibilidade de inversao do
6nus da prova em favor do consumidor, a decisdo de inversdo do énus da prova
decorre de uma faculdade judicial, se presentes os requisitos de hipossuficiéncia do
consumidor ou alternativamente da verossimilhanca das alegacdes. Por
hipossuficiéncia entende-se a falta de condigcdes econdmicas para suportar os custos
do processo, 0 que gera, na maior parte dos casos, impossibilidade de realizacao da
prova e de sustentagdo da pretensdo. Soma-se a isso a impossibilidade fatica e
técnica de realizagdo da prova, uma vez que tradicionalmente o conhecimento fatico
e técnico do produto pertence ao fornecedor. A verossimilhanca é avaliada em
conformidade com o critério de probabilidade, “segundo os argumentos trazidos ao

504 GAVRONSKI, Alexandre Amaral. Técnicas extraprocessuais de tutela coletiva: a efetividade da tutela
coletiva fora do processo judicial. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 2010. p. 300.

505 Por meio do Inquérito Civil e de outros procedimentos, o Ministério Publico podera: notificar
testemunhas e requisitar sua condugé@o coercitiva, no caso de auséncia injustificada, requisitar
informacgdes, exames, pericias e documentos de autoridades da Administragdo Publica direta ou
indireta; requisitar informagdes e documentos a entidades privadas, realizar inspecdes e diligéncias
investigatérias; ter livre acesso a qualquer local publico ou privado, respeitadas as normas
constitucionais pertinentes a inviolabilidade do domicilio; expedir notificacées e intimacdes
necessarias aos procedimentos e inquéritos que instaurar; ter acesso incondicional a qualquer
banco de dados de carater publico ou relativo a servigo de relevancia publica.

506 |bid., p. 306-307.
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conhecimento do juiz, de que uma dada situacao relatada tenha se dado de modo
igual ou bastante semelhante ao contetido do relato”.5%7

A exegese do artigo 6°, inciso VIII®%, a inversdo é chamada de judicial (ope
judicis) e s6 pode ser concedida pelo juiz, atendendo aos requisitos de
verossimilhanca e/ou de hipossuficiéncia do consumidor. De regra, ao autor cabe a
prova dos fatos constitutivos dos seus direitos - no caso do produto téxico, a toxidade
alegada do produto, o que consubstancia o defeito e o dano.%® Ao fornecedor, na
hipétese de o autor ter se desincumbido do énus probatério do fato constitutivo do seu
direito, cabera provar o fato impeditivo e extintivo do direito do autor, “porque s6 passa
a ter interesse na decisdo do juiz a existéncia ou ndo de um fato impeditivo,
modificativo ou extintivo do autor, apds se convencer da existéncia do fato constitutivo
do autor”.

O réu entao devera provar que nao colocou o produto no mercado ou que este
nao é defeituoso ou que houve culpa exclusiva do consumidor ou de terceiro, em
consonancia com o artigo 12 § 3° do CDC.%'° Essa inversdo é a chamada legal (ope
legis), ou seja, ndo € preciso qualquer decisdo judicial para determinar tal direito,
independentemente do caso concreto e da manifestacdo do juiz; basta que o autor
nao tenha éxito na prova constitutiva do seu direito. Muitas criticas sdo enderegadas
na pratica quando da aplicacao das diferentes espécies de inversao do énus da prova,

uma vez que se confunde inversio legal e a judicial.>'

507 MIRAGEM, Bruno. Curso de direito do consumidor. 6. ed. rev. atual. ampl. Sdo Paulo: Revista
dos Tribunais, 2016. p. 235-239.

508 Art. 6°, inciso VIl do CDC: “Sé&o direitos basicos do consumidor: [...]
VIII - a facilitacdo da defesa de seus direitos, inclusive com a inversdo do 6nus da prova, a seu favor, no
processo civil, quando, a critério do juiz, for verossimil a alegacdo ou quando for ele hipossuficiente,
segundo as regras ordinarias de experiéncias [...]. BRASIL. Lei n¢ 8.078, de 11 de setembro de 1990.
Dispde sobre a protecdo do consumidor e da outras providéncias. Disponivel em:
<http//www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L8078.htm>. Acesso em: 05 jan. 2017.

509 A regra geral de distribuicdo do 6nus da prova esta estabelecida no artigo 373 do NCPC, nos
seguintes termos:
“Art. 373. O 6nus da prova incumbe:
| - ao autor, quanto ao fato constitutivo de seu direito;
Il - ao réu, quanto a existéncia de fato impeditivo, modificativo ou extintivo do direito do autor”.
BRASIL. Lei n? 13.105, de 16 de marco de 2015. Cédigo de Processo Civil. Disponivel em: <http://
www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2015/lei/I13105.htm>. Acesso em: 05 jan. 2017.

510 Art. 12, § 3° do CDC: “O fabricante, o construtor, o produtor ou importador sé nido sera
responsabilizado quando provar:
| - que nao colocou o produto no mercado;
Il - que, embora haja colocado o produto no mercado, o defeito inexiste;
Il - a culpa exclusiva do consumidor ou de terceiro”. BRASIL. Lei n? 8.078, de 11 de setembro de
1990. Dispde sobre a protecdo do consumidor e d& outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L8078.htm>. Acesso em: 05 jan. 2017.

511 NEVES, Daniel Amorim Assumpgao. Direito processual. p. 701.
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Como bem alude Cavalieri Filho®'?, ocorrido e provado o acidente de consumo
pelo consumidor, “a lei inverte a prova quanto ao defeito do produto ou do servico
desde que exista a prova de primeira aparéncia de que o acidente de consumo foi
causado por defeito do produto ou do servigco”. A prova de primeira aparéncia é aquela
em que as condi¢des e as caracteristicas do defeito tornam provavel a causalidade,
segundo regras da experiéncia comum e ordinaria - ou simplesmente o andamento
normal das coisas. Ja para Gidi, para quem a inversao do énus da prova, para ser
autorizada, tanto a afirmagédo precisa ser verossimil quanto o sujeito precisa ser
hipossuficiente. O juiz, neste caso, nao aceita o processo como verdadeiro, mas como

provavel, assim:

Verossimil ndo é necessariamente verdadeiro. Mesmo porque um fato
somente podera ser considerado juridicamente verdadeiro (verdade
formal, obviamente) apds o transito em julgado da sentenga que o
reconhece. Mas a verossimilhanga esta intimamente relacionada com
a verdade. Verossimil é o que é semelhante a verdade, o que tem
aparéncia de verdade, o que nao repugna a verdade, enfim, o
provavel.5®

Mas adverte Miragem, ao citar o entendimento do STJ, a faculdade de inversao
do 6nus da prova nao significa “atribuir ao fornecedor o énus de provar fato que lhe é
impossivel demonstrar, em situagdes que o consumidor pode fazé-lo”. 5'* Assim, se
uma das caracteristicas do produto téxico é, na maioria das vezes, o desconhecimento
do processo de toxidade e suas consequéncias na salde humana, sera oneroso para
o magistrado deferir o 6nus da prova a favor do consumidor sem o conhecimento e a
prova da primeira aparéncia trazida aos autos pelo consumidor. Portanto, sem uma
prova provavel dos fatos que ligue o dano do consumidor a toxidade do produto,
provavelmente a acao sera considerada improcedente.

O Novo Coédigo de Processo Civil (CPC), na esteira da teoria da distribuicao
dindmica do énus da prova, que ja vinha sendo aplicada pelos Tribunais e trabalhada
pelas correntes doutrinarias, inovou quanto ao sistema de distribuicdo dos 6nus
probatdrios, conforme preceitua o artigo 373, §§ 1° e 2° do novo CPC.%'5 De acordo

512 CAVALIERI FILHO, Sergio. Programa de direito do consumidor. 4. ed. Sao Paulo: Atlas, 2014. p.
337.

513 GIDI, Antbnio. Aspectos da inversdo do 6nus da prova. Revista de Direito do Consumidor, Sao
Paulo, v. 13, p. 2, p. 33-41, jan./mar. 1995. Documento restrito, acesso mediante senha.

514 MIRAGEM, Bruno. Curso de direito do consumidor. 6. ed. rev. atual. ampl. Sdo Paulo: Revista
dos Tribunais, 2016. p. 237.

515 Art. 373 do NCPC “O 6nus da prova incumbe:
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com esse entendimento, de regra, existe de forma abstrata na lei uma distribuicao do
6nus da prova, que podera ser, diante do caso concreto, modificada pelo juiz, como

finaliza Cambi,

Portanto, pela teoria das cargas probatérias dindmicas, o énus da
prova de determinado fato recai sobre a parte que encontra melhores
condigdes faticas, econdmicas, técnicas, juridicas etc. de demonstra-
lo no caso concreto. Logo, ndo importa o lugar que o litigante ocupa
no processo (demandante ou demandado), nem qual é a natureza dos
fatos (constitutivos, extintivos, impeditivos ou modificativos), nem
tampouco quais dos litigantes alega os fatos como fundamento de sua
pretensdo, defesa ou excegdo.5®

Na distribuicao dinamica do énus da prova, em suma, o magistrado passa a ser
0 gestor da prova na medida em que constata, no caso concreto, quem esta em
melhores condi¢des de produzir a prova e distribuir o énus entre as partes. Portanto,
nao ha uma verdadeira inversao, porque a inversao do énus da prova se daria caso o
6nus fosse estabelecido previamente e de forma abstrata.

Nesse sentido, a facilitagdo da defesa do consumidor em juizo ndo exige a
prévia apreciacdo do magistrado quanto aos critérios estabelecidos pelo CDC (artigo
6°, inciso VIII): verossimilhanga e hipossuficiéncia. O critério a ser empregado pelo
juiz na distribuicdo dinamica do 6nus da prova ndo esta atrelado a pressupostos
predeterminados, mas tdo somente pelo convencimento judicial, no sentido de
visibilizar o objeto de esclarecimento e qual das partes se situa em melhores
condigoes de elucida-lo.5"”

No caso dos litigios com produto toxico, os fornecedores por vezes terdo
melhores condicbes faticas e juridicas de ofertar aos autos documentos importantes

| - ao autor, quanto ao fato constitutivo de seu direito;

Il - ao réu, quanto a existéncia de fato impeditivo, modificativo ou extintivo do direito do autor.

§ 12 Nos casos previstos em lei ou diante de peculiaridades da causa relacionadas a impossibilidade
ou a excessiva dificuldade de cumprir o encargo nos termos do caput ou a maior facilidade de
obtencéao da prova do fato contrario, podera o juiz atribuir o 6nus da prova de modo diverso, desde
que o faga por decisdo fundamentada, caso em que devera dar a parte a oportunidade de se
desincumbir do énus que lhe foi atribuido.

§ 22 A decisao prevista no § 1¢ deste artigo nao pode gerar situagcdo em que a desincumbéncia do
encargo pela parte seja impossivel ou excessivamente dificil”. BRASIL. Lei n2 13.105, de 16 de
marco de 2015. Codigo de Processo Civil. Disponivel em: <http:/www.planalto.gov.br/ccivil_03/
_ato2015-2018/2015/lei/113105.htm>. Acesso em: 05 jan. 2017.

516 CAMBI, Eduardo. Teoria das cargas probatérias dinamicas (distribuicdo dinamica do 6nus da prova)
— Exegese do art. 373, §§ 1° e 2° do NCPC, Revista de Processo, Brasilia, DF, v. 246, p. 03, p.
85-111, ago. 2015. Documento restrito, acesso mediante senha.

517 CAMBI, Eduardo. Teoria das cargas probatdrias dindmicas (distribuigcdo dinamica do 6nus da prova)
— Exegese do art. 373, §§ 1° e 2° do NCPC, Revista de Processo, Brasilia, DF, v. 246, p. 4, ago.
2015. Documento restrito, acesso mediante senha.
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sobre a evolucao do produto fabricado, técnicas utilizadas de pesquisa e de avaliacao
da substancia quimica incorporada ao produto, histérico reportado de outros
consumidores e estudos cientificos de entidades idéneas sobre os efeitos da
substancia téxica em humanos.

Como resultado, a litigancia pode envolver grande numero de potenciais
demandantes espalhados sobre muitas jurisdicées e ao longo de anos ou de décadas.
Em virtude das dificuldades e das incertezas em determinar a causalidade, as
substancias tdxicas impdem ao sistema juridico um dos maiores desafios na
atualidade e em relagéo ao futuro, do qual o sistema da responsabilidade do produto
nao pode se afastar.
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5 CAUSALIDADE ESPECIFICA E CARACTERIZACAO DO DEFEITO DO
PRODUTO TOXICO: A COMUNICACAO ENTRE O DIREITO E A CIENCIA

A origem da necessidade de um ramo dentro da doutrina da Responsabilidade
do Produto especificamente para danos e riscos causados por produtos toxicos se
compreende ao se esquadrinhar dois casos paradigmaticos acerca das fibras de
amianto (asbestos) e do medicamento Vioxx. Nesse panorama, o caso Borel v.
Fibreboard Paper Prods. Corp. entabulou as bases juridicas para a concep¢ao da
responsabilidade do produto aplicada aos produtos tdxicos. Clarence Borel,
trabalhador de isolamento industrial, ingressou com acdo judicial contra varios
fabricantes de materiais de isolamento de amianto fundamentada na falha em avisar
sobre 0s perigos associados ao manusear o produto. Como consequéncia, alegou ter
contraido abestose e mesotelioma em razdo da exposicao ao amianto no periodo de
1936 até sua invalidez, em 1969.

A maior categoria de produtos téxicos com periculosidade inerente abrange os
medicamentos e os produtos ingeriveis compostos por produtos quimicos com vistas
a alterar o funcionamento do corpo humano. Os medicamentos se revelam como
forma de paradoxo, apesar dos efeitos adversos a salde humana - os quais, desde
que informados, sdo tolerados pelos beneficios que proporcionam a saude dos
individuos. Justamente por conter substancias quimicas com efeitos danosos a saude
humana, os medicamentos precisam passar por pesquisas cientificas antes de sua
comercializacao, o que requer que sejam testados, produzidos e embalados a fim de
assegurar certo nivel de segurancga para a sociedade. Ocasionalmente, as industrias
farmacéuticas falham em descobrir ou em antecipar efeitos colaterais prejudiciais dos
medicamentos ou em ocultar informacées ao consumidor quando se trata de uma
droga rentavel.

Nesse sentido, aborda-se o caso do medicamento Vioxx, um analgésico
consumido por aproximadamente vinte milhdes de pessoas retirado do mercado pelo
fabricante em 2004 depois de um estudo clinico interno ter desvelado que o consumo
em longo prazo de medicamento poderia dobrar o risco de ataque cardiaco e de
Acidente Vascular Cerebral (AVC). Nos Estados Unidos, o fabricante do medicamento
Merck promoveu em 2007 um acordo no valor de U$ 5 bilhdes de dodlares que

solucionou a maior parte dos casos.
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5.1 A COEVOLUCAO DO DIREITO E DA CIENCIA QUANTO A ANALISE DOS
RISCOS DO PRODUTO TOXICO

A governanga®'® dos riscos dos produtos toxicos - caracterizados pela grande
incerteza cientifica - impée uma abertura cognitiva diferenciada do sistema do Direito
a todo tipo de comunicagao de risco projetada por observacdes de outros sistemas da
sociedade (religido, politica, ciéncia, economia). Os conceitos de evolugdo e de
coevolucao preconizados por Teubner podem propiciar uma boa explicacdo para
tanto. O sistema do Direito evolui na medida em que consegue realizar sua autopoiese
- OU seja, quando, a partir de seu cédigo e de sua programacao propria, se
autorreproduz diante da complexidade proveniente do ambiente. Essa clausura
autopoiética, todavia, nao significa independéncia do sistema ao seu ambiente, ndo
obstante a relacdo do sistema com seu meio envolvente ndo se dar através de uma
influéncia externa direta ou através de uma relacdo causal sobre as mudancas
ocorridas no sistema juridico, mas sobretudo mediante processos de coevolugédo de
sistemas que produzem influéncia indireta reciproca entre si.5'9

O processo se oportuniza pela analise do fechamento operativo e pela abertura
cognitiva do sistema do Direito. No sentido de manter sua autopoiese, o sistema do
Direito possui dindmica prépria a sua funcao (Direito/nao Direito) que se efetiva pelos
processos internos de abertura cognitiva e de fechamento normativo. O sistema do
Direito seleciona suas operacdes segundo as estruturas vigentes, as quais se
identificam sob a forma de expectativas, que se dividem em normativas e
cognitivas.®?® O fechamento operativo do sistema do Direito tange as expectativas

normativas dispostas contrafraticamente - ou em outras palavras, se mantém mesmo

518 O conceito de governanga considera a sociedade civil funcionando paralelamente ao Estado, em
dominios similares, transfronteiricos ou diferentes, segundo formas diferentes, ja que a sociedade
civil ndo tem legitimidade para praticar atos de governo - e é por isso que foi desenvolvido o conceito
de governanca. Conforme propugna André Jean Arnaud, o conceito de governanga que aparece
nos ultimos projetos de constituicdo europeia, para exemplificar, concebe-se como um conceito de
ampliacdo da consulta governamental a escalas inferiores, o que, para ele, exprime uma visdo
distorcida do termo. Recomenda que deve-se manter o sentido original, ou seja, da comunidade que
se organizava a si mesma (auto-organizacdo e autorregulagdo). Consultar, nesse sentido:
ARNAUD, André-Jean. Os espacos democréticos na era da globalizagédo: qual futuro para o direito
e para os Estados? Estudos Juridicos, Sao Leopoldo, v. 37, n. 99, p. 147-171, jan./abr. 2004.
Especialmente p. 160-161; 167.

519 TEUBNER, Gunther. O direito como sistema autopoiético. Lisboa: Fundagdo Calouste
Gulbenkian, 1993. p. 122-123.

520 L UHMANN, Niklas. Sociologia do direito I. Tradugdo de Gustavo Bayer. Rio de Janeiro: Tempo
Brasileiro, 1983. p. 53-66.
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diante de desapontamentos - portanto, o sistema nao esta disposto a assimilar
frustracoes. Por isso, diz-se que o sistema é fechado operativamente - ou opera
enclausurado em expectativas normativas.5?’

Por outro lado, sua autopoiese somente se viabiliza pela abertura cognitiva em
seu entorno, com um processo de aprendizagem.®?? Esta-se diante de um paradoxo,
na medida em que o sistema juridico concebe uma clausura total nas operacdes
juridicas a0 mesmo tempo em que mantém uma “abertura aos fatos sociais,
exigéncias politicas e as necessidades humanas”.5?® A regulacdo social pelo Direito
se possibilita entdo por dois mecanismos diferentes que garantem a mediacao entre
0s processos de clausura operativa e abertura cognitiva do sistema do Direito ao
entorno (meio envolvente): informagéo e interferéncia. O sistema realiza um continuo
processo de informacdo interna, construindo uma realidade juridica que baliza suas
operacdes, sem contato com o meio envolvente. De outro turno, o sistema do Direito
se conecta com o respectivo meio envolvente (abertura cognitiva), por meio de
processos conhecidos como interferéncias sistémicas, pelos quais o Direito entra em
contato com outros sistemas sociais, com acoplamentos, irritacdes e ressonancias
entre si.>?*

Nessa perspectiva, o sistema do Direito transforma as estimulagbes e as
irritacdes provenientes do meio envolvente em operagdes internas do sistema
(comunicacao juridica). A influéncia que o Direito recebe do meio envolvente consiste
apenas na estimulagdo dos processos internos proprios de selecdo. Significa dizer
que o sistema do Direito ndo tem acesso direto a realidade social, e pode apenas
observa-lo e reconstruir a visdao no ambito interno de suas operagcdes - 0 que nada

mais é do que um processo proprio de auto-observacdo.®®> Na ponderagdo de

521 O fechamento operativo através da clausura normativa se dirige a concepgao de que o Direito opera
sob suas proprias estruturas, baseado em sua propria positividade. LUHMANN, Niklas. El derecho
de la sociedad. Ciudad de México: Universidad Iberoamericana, 2002. p. 123; 133-135.

522 \/eja-se como se da esse processo de aprendizagem: “El aprendizage, la modificaciéon de las
normas, se vuelven posibles o por el hecho de que ya no sean aceptables ciertas consecuencias
juridicas — inducidas internamente -; o por el cambio en la valoracién social del sentido sobre las
normas especificas — inducido externamente. Con todo, el sistema no se ve frente a la tarea de
producir un contexto cognitivo y de clausurarse operativamente en ese contexto, aunque si se ve
en la necesidad de producir un contexto normativo”. Ibid., p. 137.

523 TEUBNER, Gunther. O direito como sistema autopoiético. Lisboa: Fundagdo Calouste
Gulbenkian, 1993. p. 129.

524 |bid., p. 130.

525 |bid., p. 157-158. Sobre como os sistemas nao tém acesso direto sobre o outro, Teubner exemplifica
uma suposta andlise da intervengéo juridica no sistema econdmico, supondo que “o legislador impde
um congelamento dos precos na economia. Trata-se de uma situagdo normalmente perspectivada
como constituindo um caso evidente de intervencao juridica direta no sistema econdémico. Todavia,
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Luhmann, o Direito aceita, muitas vezes, valoracdes morais, religiosas e de outras
fontes sociais, mas que, precisamente “debe tener lugar a ftravés de una
transformacion explicita en derecho”.526 E o caso, por exemplo, de bona fides e bonus
pater familiae, que configuram uma espécie de links institucionais entre processos
juridicos e sociais®?’, ainda que tais formulas que aparentemente sido concebidas
como valoracées morais sejam introduzidas no Direito em formulacdes de normas,
com sentido eminentemente juridico.528

Mas diferentemente ocorre com aquilo que se deve considerar como
conhecimento (ou seja, como expectativas que servem de alternativa ao sistema,
alterando a expectativa posteriormente ao desapontamento fatico).5?° Isso ocorre no
momento em que o sistema transcende sua clausura (autorreferéncia) no nivel de
suas observacfes, as quais nada mais sao do que formas de acoplamentos
estruturais realizados pelo sistema do Direito, a partir de acoplamentos estruturais
com outros sistemas funcionais da sociedade. Desse modo, os acoplamentos
estruturais executados pelo sistema a partir de expectativas cognitivas propiciam
apreender e alterar suas estruturas.530

Em uma sociedade funcionalmente diferenciada, o Direito precisa estar
disposto a depreender - através de uma abertura cognitiva, com a comunicacao de
riscos e de perigos - que s6 podem ser informados ao Direito por meio de outras
comunicagoes; a ecoldgica, sobre riscos do progresso cientifico; a comunicacéo do
sistema da saude, sobre o0s riscos/perigos da comercializagdo de novos
medicamentos; a comunicacao do sistema econémico, sobre os riscos/perigos da
baixa (ou da alta) dos precos no mercado; e notadamente, os riscos/perigos do

desenvolvimento dos produtos tdéxicos quanto as consequéncias e aos possiveis

da perspectiva autopoiética, ndo representa sendo um ato de observagao, em que o direito observa
a economia através de um comando juridico em matéria de controlo de pregos. Vistas as coisas
deste angulo, entdo aquilo que constituia um ambicioso empreendimento de regulacdo externa,
transmuta-se em simples auto-observacao, pela qual o direito, através do mecanismo normativo do
controlo de pregos, se limita meramente a observar as suas proprias operagdes e a imaginar o
funcionamento do sistema econdmico deste ou daquele modo”. TEUBNER, Gunther. O direito
como sistema autopoiético. Lisboa: Fundagcao Calouste Gulbenkian, 1993. p. 155-156.

526 LUHMANN, Niklas. El derecho de la sociedad. Ciudad de México: Universidad Iberoamericana,
2002. p. 141.

527 TEUBNER, Gunther. As duas faces de Janus: pluralismo juridico na sociedade pés-moderna. p. 97.

528 | UHMANN, op, cit., p. 140.

529 | UHMANN, Niklas. Sociologia do direito I. Tradugdo de Gustavo Bayer. Rio de Janeiro: Tempo
Brasileiro, 1983. p. 53-66.

530 | UHMANN, Niklas. Operational closure and structural coupling: the differentiation of the legal
system. Cardozo Law Review, Nova lorque, v. 13, n. 5, p. 1432-1433, 1992.
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danos ao meio ambiente e a saude humana que s6 podem ser conhecidos via
comunicacgéo do sistema da ciéncia. 5%

E exatamente a dependéncia do sistema do Direito ao sistema da ciéncia que
se observa hodiernamente, no &mbito dos novos direitos.?3? O sistema juridico nunca
dependeu tanto dos resultados do sistema da ciéncia para averiguar os danos e as
avaliacOes cientificas no gerenciamento do risco referentes aos produtos téxicos,
socorrendo-se do auxilio de peritos/cientistas para tanto. Assim, o Direito mantém um
acoplamento estrutural com a ciéncia através de pericias técnicas, igualmente em
estudos cientificos nos processos administrativos ou também, em decisdes
organizacionais (empresas, instituicdes, Estados), o vislumbra tal acoplamento entre
o Direito e a ciéncia.

Outrossim, o fenbmeno acontece exatamente porque a comunicacdo da
verdade®® da ciéncia representa um poderoso meio de comunicagéo para o Direito.
A comunicacado da ciéncia da ao Direito a possibilidade de ser informado a respeito
da verdade/falsidade de fatos de seu meio envolvente por meio de teorias e de
métodos cientificos. O Direito precisa da comunicagédo da verdade para fundamentar
sua prépria contrafaticidade, e quando isso nao é possivel pelo conhecimento comum
dos atores de uma decisao juridica, langa-se ao conhecimento cientifico para tanto. E
€ por isso que, como se afirmou no inicio do trabalho, o problema do Direito nao
sintetiza um problema da verdade, ja que nao é possivel garanti-la normativamente a
respeito de algo no mundo, pois isso se valida pela comunicacéo da ciéncia.53

Portanto, com a abertura cognitiva, o Direito passa por um processo de
assimilacao - quer dizer, ele apreende a informagao da comunicacao da ciéncia (e de
outros sistemas da sociedade também) e passa a atribuir sentido juridico a tal

comunicacédo. Inclusive em eventuais avaliacées equivocadas da ciéncia - ja que a

531 Ver sobre comunicagéo ecolégica: LUHMANN, Niklas. Ecological communication. Cambridge:
University of Chicago Press, 1989.

532 LUHMANN, Niklas. El derecho de la sociedad. Ciudad de México: Universidad Iberoamericana,
2002. p. 142.

533 O problema de referéncia para o qual a verdade funciona como um meio de comunicagéo se opde
aquele da normatividade. Em ambos, existem expectativas. Mas, enquanto as expectativas de
conhecimento da verdade sdo tratadas como expectativas cognitivas — expectativas sujeitas a
refutagdo —, as expectativas de corre¢do sao tratadas como expectativas normativas — nao
refutdveis. As expectativas normativas sao atribuidas ao sistema do Direito, enquanto que as
cognitivas, ao sistema da ciéncia.

534 KING, Michael. A verdade sobre a autopoiese no direito. In: ROCHA, Leonel Severo; KING, Michael;
SCHWARTZ, Germano. A verdade sobre a autopoiese no direito. Porto Alegre: Livraria do
Advogado, 2009. p. 76-85.



189

comunicacao da verdade € algo que, muitas vezes, evolui com o tempo - estas se
mostram relevantes como erros juridicos somente dentro do sistema do Direito.53°
Logo, apesar da dependéncia das decisdes juridicas as informacgdes produzidas pela
ciéncia, a decisédo juridica ndo deixa de sé-lo (Direito/ndo Direito) para tornar-se
cientifica - a saber, verdade/falsidade - o que exige do Direito e da decisao juridica,
diante do paradoxo autonomia/dependéncia, seu gerenciamento criativo.

O sistema juridico vislumbrou algumas possibilidades de desenvolvimento de
referido paradoxo: o Direito € informado pelas observacdes de outros sistemas da
sociedade, embora tais observacdes sejam assimiladas dentro do sistema por meio
de mecanismos e de institutos juridicos. Elencam-se como exemplos disso: o principio
da livre valoragdo da prova pelo juiz, previsto no artigo 131 do CPC®36; os Estudos
Ambientais exigidos no procedimento de Licenciamento Ambiental (art. 1°, inciso I,
art. 3°, § Unico, artigo 10, artigo 11 da Resolucao n® 237/97 do Conselho Nacional do
Meio Ambiente (Conama)); Estudo Prévio de Impacto Ambiental necessario quando
do licenciamento de atividades com potencial impacto ambiental (artigo 225, paragrafo
1°, inciso IV, da CF/88 e também Resolugdo n® 01/86 do Conama); as decisdes
juridicas das agéncias reguladoras e os grupos de trabalho elaborados pelo governo;
as comissdes organizadas, os conselhos e 0os comités.

O contexto dos processos de coevolucao sugere exatamente isso: 0s sistemas
coevoluem em um processo de interferéncias e de ressonancias reciprocas para um
caminho comum de desenvolvimento, que se resume por Teubner da seguinte
maneira: “A sele¢cdo das mudancas e inovacdes no direito nao é apenas imputavel a
autopoisis do proéprio sistema juridico, mas também, ainda, que de modo bastante
mais indireto, a autopoisis doutros subsistemas sociais e da propria sociedade”.53”
Desse modo, quanto ao gerenciamento juridico-organizacional do risco, impera levar
em conta as manifestacdes sociais, posto que o Direito ndo expressa capacidade de
resolucdo de problemas da sociedade isoladamente, necessitando de informacdes
(sobretudo da ciéncia) e da comunicacao de todos os envolvidos - inclusive de outras

535 LUHMANN, Niklas. El derecho de la sociedad. Ciudad de México: Universidad Iberoamericana,
2002. p. 142.

536 Art. 131: “O juiz apreciara livremente a prova, atendendo aos fatos e circunstancias constante dos
autos, ainda que nao alegados pelas partes; mas devera indicar, na sentenga, os motivos que lhe
formaram o convencimento”. BRASIL. Lei n? 5.869 de 11.01.1973. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L5869.htm>. Acesso em: 29 out. 2010.

57 TEUBNER, Gunther. O direito como sistema autopoiético. Lisboa: Fundagido Calouste
Gulbenkian, 1993. p. 123.
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organizagdes que nao aquelas destinadas a gestao do risco, como grandes empresas,
centros de pesquisas e Organizacées Nao Governamentais (ONGs).

5.2 CAUSALIDADE ESPECIFICA

De acordo com o que pressupde a concepgao do defeito do produto téxico -
sobre ter suas particularidades, principalmente no elemento nexo de causalidade -
para a fixacao da responsabilidade pelo fato do produto téxico, além da demonstracéao
da causalidade geral (ou melhor, da ideia de que € verossimil a alegacdo de que um
produto causa determinada doenca ou efeitos adverso na saude humana), ainda o
consumidor precisa evidenciar no processo que foi exposto a substancia toxica do
fornecedor em quantidades suficientes e que isso foi determinante para acusar a
doengca no consumidor. Esses dois elementos do nexo de causalidade serdo
estudados a partir de agora, sob a denominacao causalidade especifica, 0 que
assinala o ponto central na determinacao pelo juiz da responsabilidade pelo fato do
produto toxico.

Os casos referentes a responsabilidade pelo fato do produto tdxico
necessitam de aproximacao e de interpretacdo de nocodes cientificas de causalidade
para ajudar a estabelecer determinacdes legais de causalidade. A causalidade se
especifica de formas diferentes para a Ciéncia e para o Direito.>*® Nas acdes de
responsabilidade pelo fato do produto, geralmente se aplica um padrdo de
preponderancia da evidéncia dos fatos demonstrada no processo, por meio de provas
e também pelo juizo do senso comum entre causa e efeito. A evidéncia cientifica gera
obstaculos nesse esforco, visto que a certeza da ciéncia para determinar uma relagao
causal entre exposicao a substancia téxica e doenca contempla uma probabilidade de
95%. A certeza legal, ao contrario, se satisfaz com uma causa mais provavel do que
nao, definida em uma probabilidade maior que 50%.5%° Em contrapartida, a dificuldade
reside menos na diferenga numérica e mais em traduzir o padrao cientifico para o
padrao legal de preponderancia de evidéncia.

Na constatagcdo da causalidade especifica, a evidéncia epidemioldgica
também ajuda a apontar o nexo de causalidade. Existe o entendimento de que o

538 OWEN, David G. Products liability law. 3th ed. St. Paul: West Academic, 2015. p. 720. (Hornbook
series).

539 EGGEN, Jean Macchiaroli. Toxic torts: in a nutshell. 5th ed. St. Paul: West Academic, 2005. p. 315-
316.
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resultado de grupos de estudo que demonstram que a incidéncia da doenga dobrou
na populagcao exposta - quer dizer, um risco relativo de 2.0 ou maior - abarca uma
prova robusta de causalidade especifica. A maioria dos Tribunais interpreta o aumento
de duas vezes mais, ao sugerir que uma substancia quimica seja mais provavel que
ndo em causar danos ao consumidor.540

Na tarefa de tradugédo da comunicagao da ciéncia para a comunicacéo juridica
- € porgue muitas vezes o processo de causalidade envolvendo o produto téxico é
pouco conhecido e demanda conhecimento especializado - a figura do expert e dos
laudos periciais centraliza as disputas judiciais. Os experts “sdo necessarios para
estabelecer a confiabilidade de qualquer tipo de estudos epidemioldgico, para explicar
como a exposicao do demandante foi similar a dos sujeitos do estudo, e excluir outras
possiveis causas da doenca do autor”.54!

Uma vez que o consumidor comprove que esteve exposto a substancia téxica
capaz de causar a sua doenca, a questdo passa a indagar se a exposicao
especificamente ao produto que provocou a doencga persiste. Além dos estudos
epidemiologicos e toxicoldgicos, importam as consideragdes acerca de outras
evidéncias particularizadas acerca do histérico médico do demandante e outras
consideracoes, “além do mais, a magnitude do risco excessivo atribuivel a exposicao
toxica é de importancia consideravel”. 42

A forma que se delineou da prova é chamada de diagnéstico diferencial
(differential diagnosis) e consiste em determinar, a partir da evidéncia de estudos
epidemioldgicos e toxicoldgicos que substancia especificamente causou a doenga no
consumidor, da seguinte maneira: “Por esta abordagem, um médico tenta determinar
a causa especifica da doenga do paciente em particular, considerando o alcance de
suas causas plausiveis e descartando, uma a uma, até que apenas uma
permaneca”.®*3

A importancia dos laudos e das pericias médicas para a configuragao do nexo
de causalidade nas questdes envolvendo produto téxico é tdo decisiva que requer,

por parte do Direito e dos juizes no processo, um escrutinio maior acerca da avaliagao

540 OWEN, David G. Products liability law. 3th ed. St. Paul: West Academic, 2015. p. 724. (Hornbook
series).

541 |bid., p. 724.

542 BOSTON, Gerald W. Toxic apportionment: a causation and risk contribution model. Environmental Law,
[S.L], v. 25, 549, p. 41, 1995. Documento restrito, acesso mediante senha.

543 OWEN, op. cit., p. 724-725.
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da admissibilidade do expert nas provas periciais, e quando o expert & considerado
admissivel no processo, o juiz devera decidir se a evidéncia apresentada satisfaz o
6nus da prova aplicavel da prova de causalidade. Tais questdes precisam ser
enfrentadas pelo Direito para ampliar a justica nos casos concretos.

Nos Estados Unidos, em que desde 1960 existe litigancia nos Tribunais a
respeito da causalidade do produto téxico, a Suprema Corte, ao assentar o caso
Daubert v. Merrell Dow Pharmaceuticals, Inc.5* em 1993, enfatizou a necessidade
crescente dos Tribunais em reavaliar os pressupostos fundamentais da decisdo sobre
Direito, Ciéncia e suas interacdes, com a finalidade de identificar como o Direito pode
oferecer maior justica nos casos em que existam condicdes de incerteza e de

ignorancia.

5.2.1 O Caso Daubert

Determinada postura pode se viabilizar pela capacidade do julgador em
analisar o modo como o conhecimento cientifico foi adquirido. Portanto, ndo se trata
de uma inversdo de funcdo, haja vista que ao sistema do Direito ndo cabe a
verdade/falsidade dos fatos; estes s6 poderdo ser informados pela ciéncia. No
entanto, ao sistema juridico pode ser conferida a capacidade de averiguar a
metodologia usada para se alcancar a comunicacdo cientifica - e portanto, sua
validade.

Na posi¢éo de Sheila Jasanoff, refletida ap6s a experiéncia americana, o caso
Daubert v. Merrel Dow Pharmaceuticals concedeu aos juizes, na experiéncia norte-
americana, maior responsabilidade para analisar as provas cientificas, principalmente
como os julgadores podem aprimorar a justica em condicdes de incerteza e de
ignorancia.>*

A partir do caso Frye v. United States, julgado pela Corte do Distrito de
Columbia, nos Estados Unidos, o critério a partir do qual o teste cientifico poderia ser
admitido era quando o experimento fosse suficientemente praticado para receber a

544 DAUBERT v. Merrell Dow Pharms., Inc., 509 U.S 579 (1993). Documento restrito, acesso mediante
senha.

545 JASANOFF, Sheila. Law's Knowledge: Science for Justice in Legal Settings. American Journal of
Public Health, [S.I.], v. 95, p. S49-S58, 2005. No. S1. The Coronado Conference: scientific evidence
and public policy paper. Disponivel em: <http://ssrn.com/abstract=849369>. Acesso em: 10 nov.
2017.
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confianca e um critério de aceitacdo geral, no sentido de que uma técnica fosse tida
como confiavel e relevante para a comunidade cientifica.

A sentenca originaria do caso Frye nao encontrou precedente e passou a ser
referéncia para a grande parte das Cortes americanas. O frye test- como foi intitulado
- foi (e continua sendo) alvo de muitas criticas, pois é considerado muito restritivo, na
medida em que excluiu do rol das provas cientificas aquelas fundadas em métodos e
em principios que possam ser validos - e geralmente ainda ndo aceitos, posto sua
novidade e sua originalidade.

Em 1975, editaram-se as Federal Rules of Evidence, as quais ndao foram
tratadas como teste de aceitacdo geral, embora continuassem a ser usadas pelas
Cortes americanas. Em concordancia com sua orientacdo, a evidéncia cientifica
deveria ser aceita com base em critérios sobre a relevancia das provas, e ndo em
critérios de valoracdo acerca da eficacia da prova. Ademais, a prova relevante seria
aquela valida e averiguavel, e isso suscitou o questionamento sobre qual critério em
que a prova deveria ser considerada cientificamente valida.

Foi quando a Suprema Corte, em 1993, julgou o caso Daubert v. Merrel Dow
Pharmaceuticals - agdo de ressarcimento pelo uso do Bendectin, medicamento
antinausea consumido por gestantes que acarretou malformacdes nas criangas. A
Suprema Corte baseou-se na regra n? 702 das Federal Rules of Evidence, a qual trata
do testemunho do conhecimento cientifico do expert em vez de adotar o frye test ou
na regra n? 703 do mesmo documento, que concerne as bases legitimas nas quais
um expert deve basear sua opiniéo.

O legado de Daubert impactou profundamente a litigancia civil nos Estados
Unidos, precisamente porque antes disso os Tribunais confrontavam-se
principalmente com agbes de massa envolvendo produto toxico (como o Bendectin e
o Agent Orange) com inumeros testemunhos de expert que cabiam ao juri decidir
sobre sua admissibilidade e sua confiabilidade.

A Suprema Corte entdo aumentou o escrutinio sobre a admissibilidade e
possibilitou padrées para determinar quando um testemunho de um expert é
suficientemente confiavel para justificar sua admissdo.%*¢ Por conhecimento cientifico

do expert, a Suprema Corte empregou raciocinio e metodologia validos, e quatro

546 GREEN, Michael D.; SANDERS, Joseph. Admissibility versus sufficiency: controlling the quality of
expert witness testimony in the United States. Wake Forest Univ. Legal Studies, [S.l.], 5 Mar. p.
15, 2012. Disponivel em: <https://ssrn.com/abstract=2016468>. Acesso em: 20 dez. 2017.
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fatores nao exclusivos foram fornecidos: “1) revisao por pares e publicacéo; 2) a taxa
de erro conhecida ou potencial; 3) aceitacao geral; 4) testando uma teoria tentando
encontrar evidencias para refuta-la (‘falsificagdo’)”.5*’

Embora tais regras ndo tenham contemplado o teste de aceitacdo geral, ele foi
considerado como exigéncia rigida para a producao da prova cientifica, alegando-se
que nao poderia ser o unico critério. A Corte nao discordou do feste de aceitacdo
geral, entretanto, atestou que a validade cientifica deve levar em conta esses critérios
a partir da decisao, e sem listar um rol taxativo, o frye test persistiu, mas dentro de um
quadro de outros critérios possiveis de avaliacdao. Na interpretacdao de Michele
Taruffo®*8, a principal consequéncia assumida apds o caso Daubert recaiu sobre a
funcdo do juiz no que tange a aceitagdo da evidéncia cientifica - e notadamente, do
testemunho do expert.

O objetivo principal dos quatro fatores identificados em Daubert se concentrou
em arquitetar padrées que servissem de avaliacdo da suficiéncia da evidéncia
cientifica proferida pelo expert do demandante ou dos registros do conjunto de
evidéncias cientificas. Passados mais de vinte anos da experiéncia do legado dos
fatores do caso Daubert nos litigios sobre produto toxico, pode-se dizer que as
diretrizes estabelecidas evoluiram da concepc¢ao da avaliacdo da metodologia e da
racionalidade do expert para a avaliacdo da suficiéncia dos dados cientificos para
permitir uma inferéncia em negligéncia.>*°

Isso significa que existe um movimento dos Tribunais para afastar os fatores
do caso Daubert - que sdo muitas vezes inatingiveis - e em focar no fundamento sobre
a suficiéncia de evidéncia para suportar um nexo de causalidade entre o dano e o
defeito do produto téxico (ou entdo, em que medida a substancia causa a doenca
alegada de forma que torne a utilizacdo do produto perigosa e insegura). Na opinido
de Green e Sanders, poucas decisdes de admissibilidade se fundamentam na
aceitacao geral de revisdo por pares e de publicagdes somente, e esses fatores
exercerdao papel cada vez menor no futuro. Por fim, encerram que, enquanto o frye

test pedia aos juizes que focassem no parecer de experts, Daubert inicia 0 movimento

547 GREEN, Michael D.; SANDERS, Joseph. Admissibility versus sufficiency: controlling the quality of
expert witness testimony in the United States. Wake Forest Univ. Legal Studies, [S.l.], 5 Mar. p.
14, 2012. Disponivel em: <https://ssrn.com/abstract=2016468>. Acesso em: 20 dez. 2017.

548 TARUFFO, Michele. Le prove scientifiche nella recente esperienza statuniense. RFDPC, Milano,
ano 50, n. 1, mar. 1996. Ver, especialmente: p. 233-240.

549 GREEN; SANDERS, op. cit., p. 15.
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de o juiz avaliar a evidéncia em si, ndo obstante a necessidade de se impor filtros de
confianca nas evidéncias e nos testemunhos.5°

O Direito e a Ciéncia precisam entao ensejar uma relagdo mais exitosa para o
gerenciamento dos riscos dos produtos téxicos. Com o intuito de viabilizar esse
objetivo, quando da assimilacdo da informacao cientifica pelo Direito, os julgadores
precisam reavaliar padroes de validagdo da evidéncia e da prova cientifica, uma vez
que estdo sendo chamados, cada vez mais, a examinar sofisticados argumentos
técnicos. Na visao de Jasanoff, seria necessario introduzir a boa ciéncia nas decisoes
juridicas, nas quais questdes cientificas seriam delegadas aos cientistas, ao mesmo
tempo em que fortaleceriam os operadores do Direito com o conhecimento técnico
mais aprofundado sobre os processos da ciéncia e 0s conceitos cientificos basicos.5®"

As insuficientes relagdes entre os dois sistemas ficam evidentes, como reitera
a doutrinadora, quando cientistas sao convocados a expressar julgamentos técnicos
nas categorias e nos quesitos elaborados pelas autoridades reguladoras ou mesmo
para responder a eventual inconsisténcia ou a impugnacao dos laudos. Da mesma
forma, os operadores do Direito parecem se sentir em desconforto nesse confronto,
principalmente quando necessitam distinguir entre a ciéncia real de péalidas imitagdes
- 0 que pode ser superado com o desenvolvimento de um senso apurado quanto a
percepcao de diferengas entre pontos de vista legitimos e formas marginais.5%?

Além do mais, os dois sistemas operam com temporalidades diferentes.
Enquanto as conclusées da Ciéncia, muitas vezes, sdo provisionais e sujeitas a
modificacdo, o Direito precisa se pautar em fatos disponiveis, o que parece uma
decisao prematura para a Ciéncia. Finalmente, quando se fala em produtos téxicos e
em incerteza cientifica, as organizacdes ndo podem ser consideradas espacos de
gerenciamento de riscos que envolvam controvérsia cientifica de modo definitivo, mas
sim um espago em que possa ser comunicado todo o conhecimento disponivel que
seja valido - isto &, aquele que supera os testes de relevancia e de confiabilidade.

550 GREEN, Michael D.; SANDERS, Joseph. Admissibility versus sufficiency: controlling the quality of
expert witness testimony in the United States. Wake Forest Univ. Legal Studies, [S.l.], 5 Mar. p.
42-44, 2012. Disponivel em: <https://ssrn.com/abstract=2016468>. Acesso em: 20 dez. 2017.

551 JASANOFF, Sheila. Judicial fictions: the Supreme Court’s quest for good science. Society, [S.1.], v.
38, p. 27-36, 2001.

52 JASANOFF, Sheila. Science at the bar: law, science and technology in America. Cambridge:
Harvard University Press, 1997. p. 01-24.
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5.2.2 Suficiéncia da Evidéncia Cientifica

A ciéncia da epidemiologia e (em menor grau) a toxicologia se preocupam com
a incidéncia de doencas nas populacées em detrimento da investigacao da causa da
doenca em um individuo especifico. Portanto, a definicdo da causa de uma patologia
- abordada sob a denominacdo da causalidade especifica - reside para além dos
estudos epidemioldgicos e toxicolégicos. Como se apurou no capitulo anterior, a
epidemiologia se depara com limites no ponto em que se aplica que uma inferéncia
na relacdo entre um agente e uma doenca é causal (causalidade geral) e cuja
magnitude do excesso de risco atribuido ao agente foi determinada, “isto é, os
epidemiologistas investigam se um agente pode causar uma doenca ou,
equivalentemente é um fator de risco para a doenca, € ndo se um agente causou um
autor especifico doenga”.5%3

Por outro lado, a questdo da causalidade especifica abrange um elemento
juridico necessario para vincular o produto defeituoso de um fornecedor aos danos
alegados pelo consumidor. Por conseguinte, os Tribunais dos Estados Unidos, antes
de adentrarem no mérito da agdo e permitirem testemunhos periciais, exigem a prova
da causalidade geral, nagueles casos em que a relacao de causa e efeito ndo é de
conhecimento comum ou nao foi estabelecida pela regulacao publica.

A partir do momento em que um Tribunal designa a causalidade geral a partir
de um estudo epidemiolégico entre produto toxico e determinada doenca, entao sera
verificado o papel da prova na analise da causalidade especifica. Leva-se aqui em
consideracao que o padrao da prova a ser adotado é o da probabilidade da evidéncia
e sua preponderancia, em que o autor devera demonstrar que é mais provavel que a
causa de sua doenca tenha sido a exposi¢cdo ao produto tdéxico do que nao, com
probabilidade maior que 50%.

Os estudos epidemioldgicos podem ser adaptados ao padrao de probabilidade
maior que 50% para produzir resultados de probabilidade de um agente causar uma

53 GOLD, Steve C.; GREEN, Michael D.; SANDERS, Joseph. Scientific evidence of factual
causation: an educational module. [S.l.]: Academia Nacional de Ciéncias, Engenharia e Medicina
Oct., 2016. p. 195. Trabalho elaborado para o Comité na preparagdo da préxima geracao de
legisladores para decisbées baseadas em ciéncia. Comité em Ciéncias, Engenharia e Medicina.
Disponivel em: <http:/sites.nationalacademies.org/cs/groups/pgasite/documents/webpage/PGA_
174994 pdf>. Acesso em: 28 jul. 2017.
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doenca do individuo.5%* Convém esclarecer que, antes de se promover associa¢do ou
risco relativo sobre um juizo de probabilidade entre um agente e uma doenca
especifica de um individuo, cumpre confirmar se a associacao é realmente causal: um
agente sé pode ter causado uma doencga especifica em um individuo se antes foi

reconhecido como sua causa em geral.>®®

5.2.2.1 A Logica do Risco Relativo Maior que 2.0 ou Probabilidade Maior que 50%

Alguns Tribunais estadunidenses que tém decidido casos de produtos toxicos
consagraram que, quando os estudos epidemiolégicos comprovam que a exposicao
ao agente causa incidéncia no grupo exposto duas vezes maior que a incidéncia no
grupo nao exposto (ou seja, um risco relativo superior a 2,0), a probabilidade de que
a exposicao ao agente acarrete similarmente a doenca do individuo é superior a 50%.

Deslindam assim que

[...] quando existem provas baseadas em grupo que consideram a
exposicao a um agente provoca uma incidéncia de doenga no grupo
exposto que € mais de duas vezes a incidéncia em o grupo nao
exposto, a evidéncia é suficiente para satisfazer a carga de produgéo
do autor e permitir a submissao de causalidade especifica a um juri.>%®

No caso em tela, o juiz pode inferir que é mais provavel que a substancia tenha
causado a doenca do autor em particular. A partir dessa anadlise, os Tribunais
permitem que testemunhos periciais possam concluir sobre causalidade especifica
baseada na légica do efeito de uma duplicacado do risco, o que destaca a primeira
etapa para a inferéncia das evidencias epidemiolégicas de um grupo para um
individuo.®®” A definicdo de risco duplicada que se consubstancia na maior
probabilidade (que nao) do agente téxico ter causado a doenca no demandante se

aplica para explicar o quanto de prova é exigido nos casos que serdo discutidos dos

54 GOLD, Steve C.; GREEN, Michael D.; SANDERS, Joseph. Scientific evidence of factual
causation: an educational module. [S.l.]: Academia Nacional de Ciéncias, Engenharia e Medicina
Oct., 2016. p. 196. Trabalho elaborado para o Comité na preparagdo da proxima geragdo de
legisladores para decisdes baseadas em ciéncia. Comité em Ciéncias, Engenharia e Medicina.
Disponivel em: <http://sites.nationalacademies.org/cs/groups/pgasite/documents/webpage/PGA_
174994 pdf>. Acesso em: 28 jul. 2017.

555 |bid., p. 196.

556 |bid., p. 196.

557 |bid., p. 196.
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produtos relacionados ao amianto e ao Vioxx, o que se repete na andlise de outros
casos envolvendo a responsabilidade do produto toxico.

O padrao do risco dobrado se traduz na linguagem médica com expressdes
como padrao de certeza médica razoavel. llustrativamente, no caso Bruns v.
PACCAR, Inc.,%%8 os demandantes - motoristas de caminhdo que transportaram
veiculos novos fabricados pela demandada - alegaram que as exposicoes a particulas
suspensas no ar de variados componentes quimicos liberados no interior das cabines
causaram-lhes diversos problemas de saude. Os demandantes ofereceram trés
testemunhos de experts (médicos especialistas) com diferentes graus de certeza de
que os sintomas dos demandantes em um calculo de mais provavel que nao se
relacionava ao tempo que passaram dentro das cabines dos caminhdes.

A demandada moveu o summary judgement, requerendo julgamento sumario
improcedente por falta de provas. A Corte de Apelacao reverteu o julgamento da Corte
de Justica, estabelecendo que “o padrao mais provavel que ndo, nao exige certeza
absoluta™%° e argumentando que os experts dos demandantes evidenciaram de forma
suficiente os danos dos demandantes pela exposicdo as particulas irritantes
detectadas no interior das cabines dos caminhdes, mesmo incapazes de especifica-
las”.%80 Portanto, calha uma prova pericial com expert especializado para reiterar o
nexo de causalidade do padrao mais provavel (do que nao) ou o nexo de causalidade
baseado no risco dobrado interpretado sob a forma de uma certeza médica razoavel.
Contudo, sua validade requer a anadlise confrontada com outros pressupostos

inerentes a cada consumidor em particular.

5.2.2.2 Pressupostos a Serem Analisados: diagnostico diferenciado (differential

diagnosis)

Apés a analise da suficiéncia da evidéncia cientifica para confirmar que a
incidéncia da doenca duplicou no grupo exposto - e que, portanto, a probabilidade de
o produto ter causado a doenca no individuo € superior a 50% - esse importante dado

deve ser examinado em conjunto com outros fatores individuais do consumidor e

58 BRUNS v. PACCAR, Inc., 77 Wash. App. 201, 890 P. 2d 469 (Div. 1 1995). Documento restrito,
acesso mediante senha.

559 |bid.

50 OWEN, David G.; DAVIS, Mary J. Owen & Davis on product liability. 4th. Eagan: Thomson Reuters,
2017. pt. 4: Causation. cap. § 11:12 Establishing causation — Expert testimony. Documento restrito,
acesso mediante senha.
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especificos do caso - o que salientara o trabalho do expert. Como prova relevante da
causalidade especifica, um método cientifico considerado crucial € o diagndstico
diferencial (differential diagnosis), em que um médico (ou outro especialista
apropriado ao caso) tenta desvendar a causa especifica de uma doenca de um
individuo em particular, ao considerar o alcance de suas causas possiveis,
descartando uma a uma, até que, ao final, somente uma permaneca.°®

Por meio ainda de um expert da area médica ou cientifica, deverdo ser
registrados o nivel e a duracao da exposicao a substancia toxica. Nos casos atinentes
a doenca causada por exposicao cumulativa de anos, tanto as primeiras exposicoes
quanto as ultimas sao consideradas geradoras do risco de dano ou da condi¢ao atual
do consumidor afetado. No que se refere as toxinas que deixam vestigios no corpo da
vitima, como resquicios de seus elementos, a prova da existéncia da toxina no corpo
da vitima simboliza um elemento essencial. Nos casos em que a evidéncia sugere
que outra causa médica poderia ter contribuido como causa da doenca, a prova
pericial para afastar tal hipotese se revela fundamental.56?

Em sintese, os habitos, o estilo de vida e as condicbes médicas do individuo,
as predisposicoes genéticas e o histérico de doencas desenvolvidas ao longo da vida
conglobam elementos particulares que também podem ajudar a afastar outras
possiveis causas concomitantes da doenca e a construir a conclusao provavel de que
somente a exposicdo ao produto tdéxico poderia ter ocasionado certa doenca ao
consumidor. Para tanto, as regras de admissibilidade dos experts erigem-se como

pontos basilares da analise judicial e das partes no processo.

5.2.3 Admissibilidade do £xper7e da Prova Pericial por ele Produzida

A prova do nexo de causalidade normalmente acompanha o uso de prova
pericial ou recorre ao auxilio de testemunhos de médicos ou de experts nos casos que
envolvem produto téxico. Essa necessidade se legitima quando o dano acometido ao
consumidor for obscuro ou abarcar multiplas causas, o que significa que sera valida
para provar o nexo de causalidade entre o produto téxico e o dano quando a

experiéncia e o senso comum do julgador ndo puderem, com razoavel probabilidade,

51 OWEN, David G.; DAVIS, Mary J. Owen & Davis on product liability. 4th. Eagan: Thomson
Reuters, 2017. pt. 4: Causation. cap. 11:19 Toxic substances causation — proving specific causation.
Documento restrito, acesso mediante senha.

562 |bid.
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estabelecer a relagao causal entre o produto do fornecedor e a reacdo adversa a
satde do consumidor.563 Aufere-se, do exposto, que o gerenciamento dos riscos dos
produtos téxicos - caracterizado principalmente pela incerteza cientifica quanto aos
riscos e a magnitude de possiveis danos - impde-se ao sistema juridico por meio de
instrumentos capazes de viabilizar a comunicagao exitosa entre o sistema do Direito
e o0 sistema da ciéncia, inclusive com a imposicao as organizacées maior contato com
a ciéncia para garantir o preparo a valoragdo de provas e de avaliagbes
eminentemente cientificas.

Por conseguinte, a relagdo deve ser mais exitosa justamente nas atividades
periciais e cientificas que se concentram na fase instrutéria - a qual antecede o
momento decisorio - relacionando-se com o apontamento dos aspectos primordiais
que necessitam de conhecimento cientifico especializado e também com a
determinacao da relevancia das evidéncias produzidas para serem admitidas no
processo ou no procedimento pelo juiz.%4 Se é atribuido ao juiz o juizo de
admissibilidade da prova (0 que engloba a validade e a relevancia), tera de ter a
capacidade de definir em qual critério uma prova deve ser cientificamente valida.
Segundo aduz Ayala, trata-se de um juizo de ponderagdo que mensura “a relevancia
do material que ainda integrard o processo e do conhecimento que ainda sera
produzido para o fim de intervencado, andlise e valoracao dos sujeitos envolvidos na
relagdo, debatendo-o, confrontando-o e contraditando-0”.5% Portanto, a relagéo entre
juizes e peritos ndo deve se configurar como de sujeicéo entre ambos, nem tampouco
de inversao de papéis: ao expert se destina o dominio sobre os fatos, e a autoridade
decisoria, a aplicacdo do Direito e a comunicacao juridica relacionada aos fatos
informados pela ciéncia, pautados pela colaboragao da atividade cientifica com aquele

que tomara a decisdo.566

563 OWEN, David G.; DAVIS, Mary J. Owen & Davis on product liability. 4th. Eagan: Thomson Reuters,
2017. pt. 4: Causation. cap. § 11:12 Establishing causation — Expert testimony. Documento restrito,
acesso mediante senha.

%4 AYALA, Patryck de Araujo. A prova cientifica e o dever de imparcialidade na tutela coletiva
ambiental. In: MILARE, Edis (Coord.). A acéo civil publica apés 25 anos. Sao Paulo: Revista dos
Tribunais, 2010. p. 660.

565 |bid., p. 655.

566 Esse é o entendimento do ordenamento juridico brasileiro, especialmente do Cédigo de Processo
Civil, que se depreende dos seus artigos 421 e 436, quando estabelece ao julgador a diregao e a
instrugao probatérias (por exemplo, quando nomeia peritos em seu interesse e também por nao
estar adstrito ao lado pericial), diferentemente do sistema da Common Law, que o concede as
partes. Por outro lado, quando o julgador ndo acolher as conclusées de laudo pericial, esse devera
motivar sua decisdo em outros elementos ou fatos provados nos autos (artigo 436) ou na realizagéo
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A tarefa do julgador entdo ndo se resume somente a mera transcricido da
atividade cientifica, transformando-a em decisdao, mas também ao zelo para que o
conhecimento cientifico produzido pelos peritos somente seja atendido em um
processo se for guiado por regras minimas relativas - como o conhecimento produzido
pelo perito - comprovando a validade cientifica da prova obtida. Desse modo, de que
maneira os julgadores podem realizar tal tarefa, ja que ndo sao preparados para
desenvolver competéncia epistémica que os habilite a avaliar questdes cientificas
especializadas - e, nesse caso, confrontar-se com pericias e avaliacées executadas
por cientistas dotados de conhecimento?%6”

Em uma acgao judicial, quando é necessaria a realizacdo de uma prova pericial
(a exemplo do que se pbde verificar nos casos com produtos téxicos), duas questoes
tornam-se fundamentais: primeiramente, o perito designado pelo juiz necessita de
conhecimento técnico para a feitura da prova. Além do mais, o laudo por ele produzido
deve estar embasado em metodologia adequada e comprovadamente aceita pela
comunidade cientifica. Em se tratando de prova pericial, esses sdo o0s requisitos
minimos e obrigatérios para a realizagdo da prova. O meio de as partes e o proprio
juizo se certificarem do preenchimento dos requisitos minimos e obrigatérios depende
das normas processuais aplicaveis e do entendimento da jurisprudéncia. O Novo
Cédigo de Processo Civil (NCPC), promulgado em 2015, trouxe inovagdes sobre a
matéria®®, de modo a cumprir com o atendimento dos aludidos requisitos.

Cabe verificar entdo o teor das disposicdes e sua eficacia no que tange a
qualidade da prova a ser produzida. O artigo 465 explana que o juiz deva nomear
perito especializado no objeto da pericia. Por sua vez, o paragrafo 2° do citado artigo
menciona que o perito apresente no prazo de cinco dias de sua nomeacao seu
curriculo com a comprovacgao de sua especializacao para produzir a prova. Nos quinze
dias subsequentes, as partes poderdo pleitear a substituicdo do perito por falta de

conhecimento técnico ou cientifico, conforme prevé o artigo 468, inciso 1.5° A

de nova pericia (artigos 437 e 438). CAMBI, Eduardo. A prova civil: admissibilidade e relevancia.
Séao Paulo: Revista dos Tribunais, 2006. p. 235-244.

%7 AYALA, Patryck de Araljo. A prova cientifica e o dever de imparcialidade na tutela coletiva
ambiental. In: MILARE, Edis (Coord.). A acao civil publica apds 25 anos. Sao Paulo: Revista dos
Tribunais, 2010. p. 655-657.

568 AVELINO, Murilo Teixeira. O juiz e a prova pericial no novo cédigo de processo civil: produgédo e
controle. Revista de Processo, Brasilia, DF, v. 242, p. 69-89, abr. 2015. Documento restrito, acesso
mediante senha.

569 “Art. 468. O perito pode ser substituido quando:
| - faltar-lhe conhecimento técnico ou cientifico;

Il - sem motivo legitimo, deixar de cumprir 0 encargo no prazo que lhe foi assinado”.
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principio, a norma propicia o controle do profissional a partir de sua qualificacdo
técnica. Todavia, os dados constantes de um curriculo nem sempre sao capazes de
comprovar a efetiva capacidade do profissional para a realizacao da prova. Muitas
vezes, a capacidade - ou a incapacidade - do perito somente vem a ser evidenciada
na entrega do laudo. Dai eventual impugnacao realizada pela parte quanto a
capacidade técnica do expert por muitos Tribunais & considerada preclusa, pois
deveria ter sido formulada até quinze dias apds a apresentacao do seu curriculo.

Ja o artigo 473%° do NCPC lista os requisitos obrigatérios que devem ser
atendidos pelo laudo pericial, dentre os quais, destaca-se a disposi¢ao prevista no
inciso Ill, a qual especifica que o laudo devera apontar “a indicacdo do método
utilizado, esclarecendo-o e demonstrando ser predominantemente aceito pelos
especialistas da area do conhecimento da qual se originou”. Seguramente, a horma
citada condiciona a validade da prova a observancia de metodologia cientifica
adequada e aceita pela comunidade, o0 que garante seguranga no que diz respeito a
qualidade da prova a ser produzida.

Todavia, a apresentacao do método é feita apds a explanacao do laudo pericial,
quando as partes ja despenderam recursos e tempo. Ao que parece, salvo melhor
juizo, a apresentacao do método escolhido pelo perito e o debate referente acerca de
sua pertinéncia devem acontecer antes mesmo da producao da prova, o que evita que
o laudo seja produzido e juntado aos autos, quando as discussdes relativas a
metodologia podem nao ter a mesma eficacia, eis que o laudo geralmente beneficia
uma das partes que certamente nao ira se opor a metodologia empregada. Logo, um
perito ou expert deve ser qualificado propriamente na area para a qual a pericia é

solicitada para tecer a opinidao. O padrdo a ser adotado do laudo (ou da pericia),

570 “Art. 473. O laudo pericial devera conter:
| - a exposi¢ao do objeto da pericia;
Il - a andlise técnica ou cientifica realizada pelo perito;
[l - a indicagdo do método utilizado, esclarecendo-o e demonstrando ser predominantemente aceito
pelos especialistas da drea do conhecimento da qual se originou;
IV - resposta conclusiva a todos os quesitos apresentados pelo juiz, pelas partes e pelo érgao do
Ministério Publico.
§ 12 No laudo, o perito deve apresentar sua fundamentagao em linguagem simples e com coeréncia
I6gica, indicando como alcangou suas conclusoes.
§ 2°E vedado ao perito ultrapassar os limites de sua designagédo, bem como emitir opinides
pessoais que excedam o exame técnico ou cientifico do objeto da pericia.
§ 32 Para o desempenho de sua fungéo, o perito e os assistentes técnicos podem valer-se de todos
0S meios necessérios, ouvindo testemunhas, obtendo informacdes, solicitando documentos que
estejam em poder da parte, de terceiros ou em reparticées publicas, bem como instruir o laudo com
planilhas, mapas, plantas, desenhos, fotografias ou outros elementos necessarios ao
esclarecimento do objeto da pericia”.
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quando da conclusao do perito sobre a indagacédo proposta, deve se pautar na
probabilidade, quando os juizos de certeza nao sao possiveis e a conclusao so6 podera
ser efetuada com perito qualificado na area-objeto da pericia e com metodologia
apropriada e conhecida da comunidade cientifica.5”"

5.3 ANALISE DOS CASOS REFERENTES AO AMIANTO E AO MEDICAMENTO
VIOXX: PRODUTO TOXICO E NEXO DE CAUSALIDADE

Objetiva-se nesta etapa da pesquisa o exame dos julgamentos proferidos pelas
Cortes dos Estados Unidos e do Brasil nos casos atinentes a produtos téxicos -
especialmente o medicamento Vioxx, produzido pela industria multinacional Merck e
a substancia amianto, presente constantemente nas atividades da construgao civil e
nas industrias. Tratam-se de acdes indenizatérias propostas pelos consumidores
contra os respectivos fabricantes de tais produtos, sob a alegagcédo de causarem danos
a saude decorrentes de sua utilizacdo. Contextualmente, um dos temas norteadores
da analise consiste no cumprimento do dever de informacéo pelo fabricante. Cabe
investigar se todas as informacdes relativas aos riscos do produto foram devidamente
divulgadas ao consumidor, e para tanto, € imprescindivel especificar referidos riscos,
e se eram previsiveis ao fabricante. Logo, é fundamental estabelecer um modo de
atuacdo do fabricante na investigagcdo dos perigos com que o consumidor pode
eventualmente se deparar na medida em que vier a utilizar o produto por ele fabricado.

No caminho percorrido para formular respostas para ditos questionamentos, o
jurista lida com as clausulas gerais de Direito que se aplicam a atuacdo de
empresarios e de fabricantes - notadamente, o dever de diligéncia - e outros que dele
decorrem, como o dever de monitorar, de investigar e informar. Além disso, o tema
traz a necessidade de se esmiucar laudos, pesquisas e estudos cientificos que irdo
apontar se o produto efetivamente apresentava riscos e se os danos causados ao
consumidor decorreram de tais perigos.

Discutem-se entdo a metodologia empregada no trabalho cientifico e a
competéncia dos profissionais responsaveis por sua elaboragédo, de modo a admitir a
sua utilizagdo como prova. Nessa perspectiva, os nexos de causalidade geral e

571 OWEN, David G.; DAVIS, Mary J. Owen & Davis on product liability. 4th. Eagan: Thomson Reuters,
2017. pt. 4: Causation. cap. § 11:12 Establishing causation — Expert testimony. Documento restrito,
acesso mediante senha.
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especifico - essenciais para determinar a existéncia de um defeito no produto e sua
relacao direta com os danos sofridos pelo consumidor - passam necessariamente pelo
exame das provas cientificas: o momento em que o fabricante teve ciéncia da
existéncia dos riscos ou o instante em que ja deveria ter conhecimento sobre isso, em
razdo das pesquisas desenvolvidas também se reflete a exaustdo nos casos com
produto toxico.

A comparagao entre as normas e os métodos adotados pelos sistemas juridicos
dos Estados Unidos e do Brasil na resolugdo dessas questdes procedimentais e de
mérito enriguece a bagagem do jurista, pois amplia expectativas, ideias e argumentos.
Torna-se claro que acdes desse género nao sao recentes nas Cortes estadunidenses,
eis que existem precedentes e legislacdo impares que limitam e que orientam a
atividade do intérprete, garantindo seguranca e previsibilidade ao cenario de
incertezas inerentes ao universo dos produtos tdxicos.

Em um primeiro momento, observa-se o caso do medicamento Vioxx,
comercializado com sucesso em varios paises na década de 1990 e anos 2000. A
partir da divulgacao da pesquisa cientifica que acenou a possibilidade de o produto
causar derrame cerebral e problemas cardiovasculares em seus usuarios, o fabricante
retirou o produto do mercado e viu-se diante de uma enxurrada de acdes movidas
pelos sucessores de consumidores que teriam falecido em virtude da utilizacdo do
medicamento. Dentre as possibilidades existentes, a presente pesquisa optou por
examinar o caso /rvin - objeto de inUmeros estudos pela Academia e pelos Tribunais
dos Estados Unidos. O respeito aos precedentes, os critérios para a admissibilidade
das provas cientificas e 0s obstaculos a comprovagdo da causalidade recebem
especial destaque. No Brasil, examina-se a Acao Civil Publica proposta por uma
Associacdo de Consumidores em face dos fabricantes.

No momento subsequente, o trabalho centra-se nas acdes movidas pelos
trabalhadores da construgdo civil e da industria dos Estados Unidos contra os
fabricantes que incorporavam amianto na confeccao de seus produtos. A alegacao €
a de que o uso da substancia sem a devida informagdo com relacdo aos riscos
inerentes teria ocasionado o surgimento de doencas especificas - as signature
disease. Dentre os milhares de agdes existentes, optou-se pela analise do caso Borel,
considerado verdadeiro paradigma em acdes de responsabilidade pelo produto toxico.
A técnica adotada pela Corte no julgamento da acao na analise de deveres amplos -

como o de informacao, de diligéncia, de monitoramento e de pesquisa - concederam
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norte e orientacdo a conduta dos fabricantes e dos proprios juizes e procuradores na
resolucao de casos analogos. Trata-se, muito mais do que isso, de um caso pioneiro
cuja forma de resolucao pode também auxiliar os Tribunais de diversos sistemas
juridicos. Dai resta evidente a utilidade do método de pesquisa do Direito Comparado.
Jamais o jurista péde acreditar que seu ordenamento juridico comportasse todas as
devidas solucoes, ja que o conhecimento do Direito estrangeiro é indispensavel ao
advogado, ao juiz, ao arbitro, ao pesquisador, ao empresario e ao estudante.5’?

Por fim, destaca-se que quando da andlise dos casos citados, sera vislumbrada
a aplicacao pratica dos conceitos e das teorias desenvolvidos ao longo do presente
texto. E certo que quando da exposicao dos capitulos anteriores, de forma constante
invocaram-se exemplos para melhorar a compreensado da aplicacdo das normas
examinadas. Porém, com os estudos desses dois casos, sera possivel compreender
o dinamismo que caracteriza acdes deste género, capazes de proporcionar o dialogo
entre leis escritas, precedentes, clausulas gerais e estudos cientificos e o papel do
fabricante na sociedade de consumo. Além do que, sera possivel perceber pela
analise comparada as caracteristicas de outro sistema juridico, o limite e possibilidade

do nosso proprio Direito.
5.3.1 Contexto do Caso Vioxx

Os remédios vendidos com prescricdo médica costumam originar acées de
responsabilidade civil movidas por usuérios (consumidores) nos Estados Unidos da
América, a exemplo dos medicamentos para combate a dor, como Celebrex, Bextra e
Oxycontin. Dentre os casos, um dos mais notérios envolveu o medicamento Vioxx,
fabricado e comercializado pela industria farmacéutica Merck, ao longo dos anos de
1990 e inicio dos anos 2000.573 Os analgésicos comercializados ao longo da década
de 1990 (esteroides e nao esteroides (NSAIDs)) costumeiramente acarretavam efeitos
colaterais em seus usuarios - como sangramentos no estdbmago e no intestino, o que
impedia sua utilizacdo por muitas pessoas. A Merck resolveu entdo desenvolver o

Vioxx, com o proposito de eliminar efeitos indesejaveis e nocivos aos pacientes.>’4

572 ANCEL, Marc. Utilidade e métodos do direito comparado: elementos de introdugdo geral ao estudo
comparado dos direitos. Tradugao Sérgio José Porto. Porto Alegre: S. A. Fabris, 2015. p. 17.

573 GOLDBERG, John C. P.; ZIPURSKY, Benjamin C. Tort law: responsabilities and redress. 4th. ed.
New York: Wolters Kluwer, 2016. p. 982.

574 GOLDBERG, John C. P.; ZIPURSKY, Benjamin C. Tort law: responsabilities and redress. 4th. ed.
New York: Wolters Kluwer, 2016. p. 982.
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Tradicionalmente, os NSAIDs atuam mediante a inibicdo de duas enzimas que
acentuam o processo inflamatério, COX-1 e COX-2. Quando os cientistas da Merck
descobriram que a enzima COX-1 ajudava a proteger a parede estomacal,
propuseram a criagdo de um medicamento que inibisse a agdo da enzima COX-2, e
assim lancaram o Vioxx. Ap0s ter a sua comercializacao aprovada pela FDA, em 1999,
a Merck passou a contar com um mercado composto por mais de vinte milhdes de
usuarios de Vioxx, com receita anual de U$ 2,5 bilhdes de délares.>”>

Desde o seu langcamento, o medicamento Vioxx foi objeto de uma acéo de
marketing agressiva por parte da Merck, especialmente nos Estados Unidos e em
outros oito paises. Somente com publicidade direta ao consumidor gastou-se
anualmente algo em torno de U$ 100 milhdes de ddlares. Até entdo, as industrias
farmacéuticas costumavam a direcionar sua publicidade diretamente aos médicos
responsaveis pela prescricao dos medicamentos. Porém, a I6gica foi alterada de modo
pioneiro pela Upjohn Company, na comercializacdo do medicamento Rogaine,
destinada ao combate a queda de cabelo - estratégia adotada pela Merck.576

Antes da aprovagéo do medicamento pela FDA, Garret Fitzgerald, cientista da
Universidade da Pensilvania, apresentou estudo com hipétese inédita - qual seja, de
que a composicdo quimica do Vioxx efetivamente reduziria as possibilidades de
sangramento no intestino e no estdmago, mas de outro lado, incrementaria os riscos
de ataque cardiaco ou de derrame. Muito embora tenha tomado ciéncia do estudo a
época em que fora realizado, a Merck cancelou os testes necessarios para comprovar
a hipotese (The Fitzgerald Hypothesis, como posteriormente ficou reconhecido no
plano internacional), tampouco o fez Fitzgerald.5””

No ano seguinte, em margo de 2000, a Merck recebeu os resultados da
pesquisa denominada VIGOR. As conclusbes confirmaram a Fitzgerald Hypothesis,
no sentido de que os usuarios de Vioxx estariam menos propensos a sofrer
sangramentos internos, quando comparados aos adeptos dos medicamentos
convencionais e concorrentes, a exemplo do Naproxen. Entretanto, os estudos

apontaram que os usuarios de Vioxx teriam mais probabilidade de acometimento por

575 |bid., p. 982.

576 WEIGAND, Jason M. Vioxx: How strong is the case against Merck? 11 Michigan St. U. J. Med. &
L., [S.l.], v. 11, p. 145, 2008. Documento restrito, acesso mediante senha.

577 GOLDBERG; ZIPURSKY, op. cit., p. 982.
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ataques cardiacos ou por derrames. °® De imediato, a Merck transmitiu o estudo
(VIGOR) para a FDA e o publicou no New England Journal of Medicine. Muito embora
a comunidade cientifica tenha se convencido de que a pesquisa VIGOR confirmava a
Fitzgerald Hypothesis, a Merck optou por defender justamente o oposto. Em tal
sentido, o laboratério sustentou que o Vioxx reduziria os riscos de ataques cardiacos,
em vez de incrementa-los. Consequentemente, resistiu a pressdo da FDA de inserir
no rétulo do medicamento a informacao de que o consumo de Vioxx poderia aumentar
a possibilidade de ataque cardiaco ou de derrame.5”®

A Merck manteve sua postura comercial agressiva junto a médicos e pacientes.
Seus vendedores foram treinados para contestar eventuais questionamentos sobre os
riscos cardiacos do medicamento em uma estratégia que recebeu a criticada e infeliz
denominacgdo de Dodge Balf?®. Em abril de 2002, a FDA reiterou a exigéncia feita a
Merck, para que fosse inserido no rétulo do Vioxx o alerta (warning) sobre possiveis
riscos cardiolégicos do produto.®®' Quatro anos apés, em meados de 2004, langaram-
se os resultados preliminares de um extenso estudo - denominado como APPROVE -
o qual comparou as informacdes relativas aos usuarios de Vioxx com os de placebo.
No mesmo sentido do teste anterior (VIGOR) e em consonancia com a pioneira
Fitzgerald Hypothesis, as conclusdes do trabalho apontaram para o significativo
aumento de riscos cardiacos entre os pacientes que utilizavam Vioxx. Dessa vez, a
Merck optou por retirar o medicamento do mercado de forma voluntaria, em setembro
de 2004. O argumento utilizado no estudo anterior - de que os resultados favoreceram
as industrias concorrentes - ja ndo pbéde ser reaproveitado, posto que se utilizaram as
pilulas de placebo. 582

Nos Estados Unidos, a reacdo em importantes setores da sociedade foi
imediata e desabonadora para o fabricante do Vioxx. A midia, o Congresso e as mais

578 GOLDBERG, John C. P.; ZIPURSKY, Benjamin C. Tort law: responsabilities and redress. 4th. ed.
New York: Wolters Kluwer, 2016. p. 982.

579 Ibid., p. 982.

%80 Dodge Ball € o nome que se da nos Estados Unidos para o jogo no Brasil conhecido como

“Queimada’. PARANA. Secretaria da Educacédo. Dodgeball. Curitiba, 2018. Disponivel em: <http:/
www.educacaofisica.seed.pr.gov.br/modules/conteudo/conteudo.php?conteudo=268>. Acesso em:
15 jan. 2018.
O jogo foi proibido de ser praticado nas escolas norte-americanas por ser considerado violento e
por estimular a pratica do bullying. GRANATA Kassondra, Dodgeball critics: game promotes school
violence and bullying. Colchester. 2014. Disponivel em: <http://www.educationworld.
com/a_admin/does-dodgeball-promote-violence-bullying.shtml>. Acesso em: 15 jan. 2018.

%1 GOLDBERG; ZIPURSKY, op. cit., p. 983.

%82 GOLDBERG, John C. P.; ZIPURSKY, Benjamin C. Tort law: responsabilities and redress. 4th. ed.
New York: Wolters Kluwer, 2016. p. 983.
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conceituadas revistas de Medicina condenaram severamente a conduta da Merck por
ter demorado tanto tempo para reconhecer os efeitos colaterais do medicamento e
retira-lo do mercado. No ambito juridico, advogados chegaram ao ponto de criar sites
especializados destinados a orientar as vitimas sobre seus direitos e a possibilidade
de ajuizamento de demandas indenizatoérias.583

Ao final de 2007, os registros apontavam para mais de vinte e sete mil acdes
ajuizadas contra a Merck, com o niumero de demandantes ultrapassando a casa dos
quarenta e sete mil. Na maioria das acoes, o pedido era para condenar o fabricante a
reparacao dos danos ocasionados em decorréncia de ataques cardiacos ou de
derrames causados em usuarios do Vioxx. Dentre as agdes, ressaltou-se o caso Ernst
(Ernst v. Merck), o primeiro a ser julgado pelo juri.®®* Quando o veredicto se tornou
publico, a midia transmitiu a informagdo ao redor do planeta.?®> Os jurados
condenaram a Merck por negligéncia por um placar de dez votos a dois, em juri que
se alongou por seis semanas. Os damages foram avaliados em U$ 24,4 milhdes e U$
229 milhées em punitiva damages. Muito embora a condenacgéo tenha sido reduzida
drasticamente em apelo, a reacao do publico contra a Merck mostrou-se dramatica. A
percepcdo do mercado consumidor foi a de que havia um grave problema com a
qualidade dos produtos da marca. Alguns meses depois, ocorreu o veredicto do caso
Hummeston v. Merck, em New Jersey, Atlantic City. Os jurados deliberaram por nove
horas e absolveram a Merck de todas as acusagdes.?®® Nos pressupostos de Neufer,
Berman e Duboff, nos casos envolvendo grandes companhias e danos pessoais
causados a consumidores, independentemente do resultado do processo, existem
consideraveis desafios de comunicacdao. Sem sombra de duvidas, acontece um abalo
na imagem do fabricante, pois 0 mercado consumidor passa a associar seu nome a
defeitos no produto e a prejuizos aos clientes®®” (e o exemplo apresentado ratifica a
afirmacao).

De acordo com o que homologa o sistema processual norte-americano, coube
ao autor o 6nus da prova de atestar que o uso do Vioxx fora a causa de seus

583 |bid., p. 983.

584 |bid., p. 983.

585 BERENSON, Alex. Jury calls Merck liable in death of man on Vioxx. New York Times, New York,
20 ago. 2005. Disponivel em: <http://www.nytimes.com/2005/08/20/business/jury-calls-merck-liable-
in-death-of-man-on-vioxx.html>. Acesso em: 25 nov. 2017.

586 NEUFER, Nancy L.; BERMAN, Scott L.; DUBOFF, Robert S. Litigation lessons from the Vioxx
verdicts. Prac. Litig., [S.l.], v. 17, p. 21, 2006. Documento restrito, acesso mediante senha.

%7 NEUFER, Nancy L.; BERMAN, Scott L.; DUBOFF, Robert S. Litigation lessons from the Vioxx
verdicts. Prac. Litig., [S.l.], v. 17, p. 21, 2006. Documento restrito, acesso mediante senha.
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problemas cardiovasculares. Ja os jurados, por uma questao de natureza humana,
nutriam a expectativa de que a Merck apontasse a real origem dos danos, e aos olhos
do juri, mostrou-se insuficiente que o réu sustentasse em sua defesa a auséncia de
provas, por parte do autor. O éxito do trabalho de defesa se condicionou a
comprovacao de que o medicamento ndo causara os maleficios - e sim, outra
substancia. Logicamente, isto sintetiza a mesma expectativa nutrida pelo mercado
consumidor: de que o fabricante retire qualquer suspeita quanto a lisura e a qualidade
de seus produtos.58 De forma geral, o resultado das demandas deixou de atender ao
pleito dos autores. Dos dezoito casos julgados em juri, cinco foram favoraveis aos
demandantes. Porém, duas dessas decisdes foram revertidas em grau de apelo, e em
outras duas, o quantum indenizatério foi significativamente reduzido.58°

Mesmo diante do cenario judicial favoravel ao fabricante - ainda mais no
sistema de precedentes norte-americano - a Merck pds fim as acées com a celebracao
de acordo no valor de 4,85 bilhées de dolares junto aos advogados dos autores. A
quantia destinou-se a reparar monetariamente os prejuizos sofridos pelos usuarios do
Vioxx exclusivamente nos Estados Unidos da América, em decorréncia da incidéncia
de ataques cardiacos e de derrames nas vitimas as quais receberiam um valor
especifico, conforme ditou uma complexa férmula estabelecida. O acordo foi aprovado
por 99% dos autores. Com o atendimento do quérum de 85% de aprovacéo, restou
aplicado a todas as acbes indenizatérias relacionadas a danos causados pelo

medicamento. 590

5.3.1.1 A Escolha do Caso Irvin

Em fevereiro de 2005, diante de milhares de acbes ajuizadas contra a Merck
& Co. nos Estados Unidos, o Judicial Panel on Multidistrict Litigation determinou a
centralizacao das acgdes junto a Corte da Louisiana. Assim, as informacdes constantes

em seu site mencionam que suas funcdes consistem em

(i) determinar se as agdes civis pendentes em diferentes distritos
federais envolvem uma ou mais questées comuns de fato, de modo
que as agdes devem ser transferidas para um distrito federal para

588 |pid., p. 22.

589 GOLDBERG, John C. P.; ZIPURSKY, Benjamin C. Tort law: responsabilities and redress. 4th. ed.
New York: Wolters Kluwer, 2016. p. 983.

590 |bid., p. 9883.
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procedimentos pré-julgados coordenados ou consolidados; e (2)
selecionar o juiz ou juizes e o tribunal designado para conduzir tais
procedimentos.5"

Dentre as suas atribuicdes, cumpre a Corte da Lousiana acelerar a instrucao
e o julgamento de algumas acdes. Diante da expressa concordancia das partes, o
caso relativo ao ébito de um homem, Irvin, foi levado a julgamento.

Naturalmente, os holofotes direcionaram-se ao Irvin’s Case, que até hoje
configura objeto de estudo nas academias e no meio juridico sob os mais variados
aspectos, ndo obstante tenha sido encerrado pelo acordo geral celebrado com a
Merck.592 Dentre as questdes passiveis de andlise, a presente tese almeja examinar
o modo pelo qual a Corte tratou da admissibilidade das provas documentais e
testemunhais, de carater cientifico, envolvendo o medicamento Vioxx. Os critérios
adotados no julgamento foram extraidos de precedentes existentes em casos
analogos. A funcéo do Poder Judiciario como guardido da prova (gatekeeper) restou
exaltada, bem como a necessidade do preenchimento dos requisitos de relevancia
(relevant) e de confianca (reliable) em cada prova individualmente considerada para
sua admissao nos autos. Antes de tudo, cumpre contextualizar os fatos da acao, trazer
a sintese da lide ou, como alude o jargao americano, apresentar o background.

5.3.1.2 Background do Caso Irvin

Aos cinquenta e trés anos de idade, Irvin pesava 110 quilos, e frequentemente
enfrentava dores severas na regiao lombar e nos quadris. Em nove de abril de 2011,
solicitou ao seu enteado Christopher Schirmer, médico do setor de Emergéncias,
medicacdo para combater a dor, o qual, em um primeiro momento, prescreveu
Vicoprofen 7.5/200 miligramas (mg) e Methocarbmol 750 mg, a serem ingeridos de
seis em seis horas. Entretanto, os medicamentos além de ndo diminuir as dores,
causaram-lhe nauseas e vomitos.®® Entdo, Irvin consumiu alguns comprimidos de

Vioxx 25 mg, obtidos com um amigo, e as dores reduziram significativamente. Em

591 UNITED STATES. Judicial panel on multidistrict litigation. Washington, 2005. Disponivel em:
<http://www.jpml.uscourts.gov/overview-panel-0>. Acesso em: 12 dez. 2017.

592 MERCK to Fund $4.85B Vioxx settlement. Money Watch, [S.1.], July 17, 2008. Disponivel em:
<https://www.cbsnews.com/news/merck-to-fund-485b-vioxx-settlement/>. Acesso em: 12 dez.
2017.

593 IN re Vioxx Products Liability Litigation, 401 F. Supp. 2d 565 (2005). Orders & Reasons. Documento
restrito, acesso mediante senha.
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quinze de abril de 2001, a pedido de Irvin, Schirmer emitiu prescricdo médica para a
compra de trinta tabletes de Vioxx 25 mg, com o consumo de um comprimido por dia.
Em quinze de maio de 2001, Irvin teve um ataque cardiaco no seu trabalho, vindo a
falecer as 9h02min. A autopsia revelou que a causa da morte teria sido trombose
coronaria.5%

Em meados do ano de 2005, a esposa de Irvin e os dois filhos do casal
ajuizaram acao indenizatéria contra a Merck & Co., sob a alegacdo de que o
medicamento Vioxx tratava-se de um produto defeituoso, e de que o fabricante,
sabedor dos defeitos, deixou propositadamente de comunicar os devidos alertas aos
consumidores, causando o Obito de varias pessoas - dentre elas, Irvin. A literatura
cientifica e as pesquisas sobre os efeitos do Vioxx teriam descortinado a sua
capacidade intrinseca de ocasionar problemas cardiacos. Em sua defesa, a Merck
alegou objetivamente que nenhum dos testes revelou de forma especifica que o Vioxx
25 mg, quando ingerido por menos de trinta dias, pudesse aumentar os riscos

cardiovasculares ou criar algum tipo de trombose arteriana.5%®

5.3.1.3 Admissibilidade das Provas no Caso Irvin

Na instrucdo, as partes solicitaram a convocacao de experts para advogar suas
pressuposicoes. Convém salientar que nos Estados Unidos é usual que as partes
contratem profissionais especializados para produzir pareceres e estudos técnicos
sobre os fatos debatidos no caso antes mesmo do ajuizamento da acdo, como forma
de sustentar suas posi¢cdes. Trata-se de uma estratégia capaz de até mesmo evitar a
propositura da demanda, pois as conclusdes apresentadas nos laudos podem indicar
o provavel resultado da a¢d0.5% No Caso /rvin ndo foi diferente. Autor e réu solicitaram
ao Juizo que fossem admitidos como prova estudos e pareceres elaborados
previamente por médicos, por profissionais da saude e por consultores da FDA. O
escopo dos trabalhos foi variado, abordando desde as causas da morte de Irvin
(relacdo ou nao relagdo com o Vioxx), o teor da adverténcia constante do

medicamento (se foi esclarecedora o suficiente), além de outros temas.

594 |bid.

595 |bid.

5% |N re Vioxx Products Liability Litigation, 401 F. Supp. 2d 565 (2005). Orders & Reasons. Documento
restrito, acesso mediante senha.
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Obviamente que eventuais trabalhos independentes nao contratados ou
solicitados previamente pelas partes igualmente podem ser apreciados pela Corte,
como por exemplo, as pesquisas VIGOR e APPROVE.% Se, por um lado, a parte
pode solicitar que tais provas preexistentes a acdo sejam admitidas em Juizo,
inclusive com o depoimento do profissional responsavel por sua autoria; a parte
contraria também esta autorizada a se opor mediante o instituto denominado de
motion (protesto, oposigcao). Assim, tem-se um efetivo contraditorio, com as razdes de
admissibilidade e de nao admissibilidade da prova pretendida em Juizo, e a posterior
decisédo, individual para cada prova pretendida.>%

Muito embora o sistema juridico processual norte-americano seja distinto do
brasileiro, 0 método e as fontes adotados para definir quais provas técnicas podem -
ou nao - ser admitidas em Juizo evidenciam-se como de extrema valia para o Direito
nacional. O tema mantém-se consideravelmente sedimentado nos Estados Unidos, e
0 exame ocorre de forma prévia a admissao da prova nos autos. Com isso, reduz-se
a possibilidade de o julgamento ser baseado em laudo carente de metodologia
cientifica ou elaborado por profissional sem qualificacdo e conhecimentos
necessarios.5

No exame prévio de admissibilidade das provas técnicas do Caso /rvin, a Corte
da Louisiana esclareceu, de antemao, quais seriam as fontes juridicas utilizadas para
o procedimento. Como fonte legal principal, restou consignado que seriam adotadas
as normas constantes da Rule 702 of the Federal Rules of Evidence, decorrentes da
codificacao legal da opiniao da Suprema Corte dos Estados Unidos no julgamento do
Caso Daubert v. Merrell Dow Pharmaceuticals®® - em que a Suprema Corte dos
Estados Unidos definiu duas premissas gerais e principais relativas a admissibilidade
da prova técnica pericial, que por sua vez acabaram por orientar o teor dos requisitos
subsequentes, dotados de maior especificidade. A primeira premissa € de que a Corte
deve atuar como guardia (gatekeeper) da prova técnica, cabendo-lhe a conducao do
processo de admissibilidade da prova e a decisao final sobre a sua utilizagao - ou nao

597 |bid.

598 |pbid.

599 |bid.

600 |IN re Vioxx Products Liability Litigation, 401 F. Supp. 2d 565 (2005). Orders & Reasons. Documento
restrito, acesso mediante senha.
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- nos autos. A segunda premissa é de que a Corte, antes de admitir a prova nos autos,
deve determinar se a mesma é confiavel (reliable) e relevante (relevant).®°’

Nesse sentido, a partir do precedente desenvolvido no Caso Daubert - que foi
inclusive positivado na Rule 702 - a prova pericial sera considerada confiavel (reliable)
somente se “as razbes ou a metodologia que dao suporte ao testemunho sejam
cientificamente validos” (reasoning and methodology underlying the testimony is
scientifically valid). 1sso significa que o testemunho/prova deve ser baseado em
“metodologia reconhecida e suportada por validagéo apropriada com base no que é
conhecido” (supported by apropriate validation based on what is known).502

No Caso Daubert - como salientara o Juiz do Caso /rvin - a Suprema Corte
definiu uma lista ndo exaustiva de aspectos que devem ser levados em consideracao
para determinar a confiabilidade cientifica do testemunho de um expert (prova pericial
técnica), a saber: (i) se a metodologia utilizada ja foi testada; (ii) se a metodologia
adotada ja foi objeto de revisao prévia ou de publicacoes; (iii) se ha margem de erro
conhecida ou potencial dos resultados decorrentes da aplicacdo da metodologia; (iv)
se a metodologia contém padrdes e controles do método e se foram mantidos com
respeito a técnica; (v) se ha aceitacao geral da metodologia na comunidade cientifica.
E mais, a verificacdo da presenca desses fatores deve se dar a partir das
especificidades do caso concreto, e depende das seguintes variaveis: fatos debatidos
na acao, conhecimento especifico do perito e do conteudo de seu
trabalho/testemunho, nos termos do precedente do Caso Kumho Tire Co. v
Carmichael. 693

Além disso, importa para a Corte averiguar a confiabilidade da prova pericial
outros requisitos que possam ser levados em consideracdo, consoante com o0s
precedentes posteriores ao Caso Daubert, relacionados com a responsabilidade por
defeitos no produto - em especial, os medicamentos - e que foram expressamente
apontados no Caso Irvin, a saber: (i) se a opinido do perito foi baseada em
informagdes imprecisas ou incompletas; (ii) se o perito identificou o mecanismo
especifico que supostamente causou a alegada doenca; (iii) se o perito, de forma

injustificada, extrapolou determinada premissa aceita como forma de dar
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sustentabilidade a sua concluséao; (iv) se o perito levou em consideracao explicagdes
alternativas; e (v) se o perito propds-se a testemunhar sobre temas ainda incipientes
na pesquisa e, em caso positivo, se o fez independentemente do litigio judicial. Nesse
panorama, elencaram-se os seguintes precedentes: Black v. Food Lion, Moore v.
Ashland Chem., Inc., Christophersen v. Allied-Signal Corp. e Newton v. Roche Labs.,
Inc..5%* De outro lado, conforme constou no Caso Daubert - e hoje resta positivado na
Rule 702 - o testemunho cientifico € considerado relevante (relevant) somente se as
razdes ou os métodos utilizados pelo expert podem ser aplicados aos fatos debatidos
na acao. Isso significa que deve haver a adequacao correta entre o testemunho
cientifico e os fatos-objeto da agao.

E mais, cabe a parte que indica o expert o 6nus da prova de demonstrar que o
trabalho por ele produzido detém relevancia e credibilidade. O foco néo recai sobre o
resultado/conclusao, mas sim sobre a metodologia empregada. O proponente tem o
O6nus de provar que o testemunho é correto, e sobretudo de comprovar pela
preponderancia das evidéncias que a metodologia empregada pelo expert foi
apropriada.f%® A Corte da Louisiana citou novamente o Caso Daubert para dizer que,
na condicao de guardido da prova, a Corte tem a obrigacdo de assegurar que as
provas atinjam tais requisitos fundamentais. Assim, quando a prova carecer de carater
cientifico ou for considerada especulativa, por exemplo, as Cortes ndo devem admiti-
la. Igualmente importante mostra-se a avaliacdo do curriculo profissional da pessoa
que elaborou a prova.f%

A seguir, vale examinar alguns exemplos reais, extraidos do Caso /rvin, em que
autor e réu impugnaram (motion), cada um, oito das testemunhas arroladas pela parte
contraria (a impugnacao versa sobre a qualificacdo dos profissionais e o
trabalho/laudo por eles produzido ou a ser produzido). O procedimento adotado pela
Corte no julgamento de cada motion é homogéneo e objetivo, feito de forma
individual %7 Inicialmente, a Corte declarou ter revisado o relato (report) produzido
pelos experts e os argumentos (briefs) apresentados pelas partes. Apds, houve
audiéncia especifica, em que os procuradores defenderam suas posi¢des. Depois,

coube a Corte, antes da producado da prova, analisar sua viabilidade, a partir das
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fontes legais previamente informadas e expostas nos paragrafos anteriores, cuja
referéncia principal abarcou a premissa do Caso Daubert - qual seja, se o juiz era
guardido da prova, cabendo-lhe checar sua confianca e sua relevancia. 698

A Corte julgou, de forma individualizada, oito motions de cada parte, iniciando
por aquelas arguidas pelo autor, seguindo sempre o mesmo padrao. Em cada decisao,
houve a apresentacdo do expert e a indicacdo das matérias a serem por ele
abordadas. Em seguida, transcreveram-se os argumentos das partes, iniciando-se
pelo impugnante, e por fim, os fundamentos da decisdo. O curriculo dos experts
(académico e profissional), o teor dos artigos cientificos ja produzidos, sua
proximidade com os fatos e as questdes-objeto de sua opinido, os argumentos das
partes, o teor dos precedentes - tudo foi levado em consideracdo pelo Juizo.%® O
autor entdo arrolou o médico Gandy para opinar sobre: (i) se 0 Vioxx 25 mg aumentava
o risco de coagulos sanguineos (blood clots) em curto espaco de tempo de uso; e (ii)
se 0 Vioxx contribuiu para a subita morte por ataque cardiaco de Irvin. Gandy elaborou
um parecer escrito sobre tais temas, e o autor solicitou a admissao da prova nos autos,
assim como seu testemunho.8'® Para isso, postulou que Gandy era um médico
cardiologista com vasta experiéncia e qualificacao para opinar sobre a causa da morte
de Irvin. Ademais, o expert leu os inUmeros artigos referentes ao Vioxx e seus efeitos
indesejaveis, estando apto para interpreta-los, independentemente do fato de nao ser
farmacologista ou epidemiologista.

A Merck alegou que Gandy ndo sustentava qualificacdo profissional e
experiéncia para opinar sobre os dois temas. Em tal sentido, ndo havia registro de
artigos seus sobre Vioxx ou mortes cardiacas, como tampouco participacdo em
pesquisas sobre NSAID’s e inibidores de COX-2. A sua opinido de que o Vioxx
causava coagulos sanguineos e problemas coronarios nao se baseava, portanto, em
dados cientificos confiaveis, 0 mesmo se verificando no que tangia a afirmacao de
que o medicamento, na dose e no tempo de consumo (trinta dias), fora suficiente para
causar a morte de Irvin.%"" Na decisdo, a Corte inicialmente analisou o curriculo
académico e profissional de Gandy e enumerou as associa¢des da qual fazia parte e

os artigos escritos. Apds, sinalizou os varios problemas de seu parecer escrito de
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dezenove folhas, das quais as quinze iniciais abrangiam introducdo ao caso,
qualificacao pessoal e sintese dos documentos lidos. A Ultima folha e meia continha
sua conclusdo. Com isso, a andlise efetiva do caso se limitava a apenas duas folhas
e meia. A Corte entendeu que seus pareceres pecaram por serem vagos € circulares,
e certas perguntas nio foram respondidas, apesar da literatura existente.®2

No inicio da decisao, a Corte constatou que o entendimento de Gandy sobre
como o Vioxx aumentava os riscos cardiovasculares ndo pode ser considerado
qualificado, muito embora tenha adotado uma metodologia adequada. Os principais
doutrinadores foram nomeados em sua apreciacao, porém, a interpretacao dos textos
revelou-se incompleta. Por fim, a Corte concluiu que Gandy estava apto para opinar
sobre o estado cardiaco de Irvin, e quanto ao parecer sobre os efeitos do Vioxx,
caberia ao juri examinar e consumar a decis&o.%'® O exemplo supracitado evidencia a
analise individualizada feita pelo juiz da causa. Muito embora a Corte tenha permitido
o testemunho de Gandy sobre os dois temas, restam consignadas na analise as
impress6es do magistrado sobre os testemunhos, que podem ser explorados pelos

procuradores e possivelmente capazes de influenciar os membros do juri.

5.3.1.4 A Defesa do Estado da Arte pelo Fabricante

Nas (milhares) de a¢des em que figurou como ré, a Merck adotou em sua
contestacdo a chamada defesa do estado da arte - em inglés, the state of the art
knowledge defense. Tratava-se de uma pratica comum entre as industrias
farmacéuticas que enfrentavam acgdes de responsabilidade civil por defeitos em
medicamentos. Costumava ser aceita na maioria das Cortes do pais, ao propugnar
que o fabricante de remédios nao pode ser responsabilizado por ter deixado de
advertir sobre riscos que desconhecia ou que eram inviaveis de ser conhecidos em
funcéo do estado da arte existente a época de sua comercializacdo. Dessa forma, a
responsabilidade somente pode estar relacionada a riscos conhecidos ou que
poderiam ser identificados. Uma parcela pequena da jurisdicdo rejeitava a visao,
entendendo que o conhecimento existente ou em construcdo deve ser aquele

presente na época do julgamento - e nao quando da distribuicdo do remédio. 614
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A estratégia da defesa do estado da arte pode se abalar quando o autor
consegue provar que, a época da comercializagao, o risco estava comecando a ser
conhecido por parte dos cientistas e que havia certa divergéncia doutrinaria, mesmo
que em percentual restrito. Nesse cenario, o autor pode sugerir que o fabricante sabia
- ou deveria saber, pelo dever de diligéncia - da possibilidade de existéncia de tais
riscos.®'® Em sua defesa, o fabricante garante o 6nus de demonstrar que a informagéo
sobre os riscos nao estava disponivel ou a tese de falta de conhecimento em
construgcdo (lacked constructive knowledge). Constructive knowledge € o0
conhecimento obtido com razoabilidade, pela utilizacdo de habilidades humanas
desenvolvidas.?'® Caso a Corte ndo se convenca dos argumentos da fabricante, pode
ser responsabilizada pelo fato de ter deixado de efetuar as devidas adverténcias na
comercializagao do produto, pois 0 medicamento acabou se tornando, pela omissao,
perigoso de forma ndo razoavel (unreasonably dangerous). A justificativa utilizada
pelas Cortes é de que esse risco poderia ter sido devidamente avaliado, caso o
fabricante adotasse uma conduta diligente em sua descoberta.®!”

5.3.1.5 Os Desafios a Prova da Causalidade pelo Consumidor

A causalidade representa requisito fundamental em uma acdo de
responsabilidade civil, haja vista que conecta o produto defeituoso com os prejuizos
causados ao usuario. Em um primeiro momento, calha provar que o produto contém
um defeito capaz de gerar aquele tipo de dano. Entdo, deve-se confirmar que o dano
foi efetivamente gerado por aquele defeito especifico constante do produto.
Geralmente, em tais casos, mostra-se imprescindivel a utilizagdo de uma prova
pericial para a comprovacao do nexo de causalidade. Outro ponto essencial diz
respeito as informacdes constantes no produto. Caso o fabricante faca as devidas
adverténcias na comercializacdo ao consumidor quanto aos riscos existentes, nao
havera que se cogitar sua responsabilidade por defeito no produto. Por isso, os danos
estdo relacionados com defeito e falta de informacgéo. Pode-se dizer que a causalidade
esta presente quando a existéncia da devida informacao teria evitado a ocorréncia
dos danos.
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No caso Vioxx, deveria o autor evidenciar o nexo de causalidade entre a
ingestdao do medicamento e os problemas cardiacos sofridos pelo paciente. Estudos
cientificos, relatos de outros danos, pronunciamentos da FDA puderam ser utilizados
como evidéncia, mas sozinhos eram insuficientes para o cumprimento do énus da
prova. A prova especifica do dano causado ao paciente explicitou-se mais provavel
de ser realizada quando o medicamento causa doenca ou dano bem especifico - o
que a doutrina conceitua como signature disease®'® - o que seguramente resumiu o
maior obstaculo ao caso Vioxx, uma vez que os efeitos adversos (problemas
cardiacos) constituem fenébmeno comum na atualidade, ndo havendo, portanto, como
se falar em signature disease. Desse modo, nao ha como, no estagio atual da
Medicina, afirmar que o ataque cardiaco naquele usuario fora causado pelo
medicamento Vioxx. Até mesmo porque € sabido e notério que as causas de um
ataque cardiaco sdo as mais variadas, e podem decorrer de uma soma de fatores -
como estresse, genética, tabagismo, colesterol, hipertensao, mal subito - por isso o
desafio ao autor de comprovar a causalidade.®'® Sem sombra de duvida, o cenério de
incerteza causado pela auséncia de signature disease favorece a defesa do
fabricante. No caso Vioxx, a Merck recorreu ao histérico clinico do consumidor para
indicar outras possiveis causas do infarto, com o propésito de influenciar o julgamento
da acao pelos jurados e de obstaculizar - ainda mais - a imprescindivel demonstracao
da causalidade.??° A titulo de exemplo, ressalta-se o caso Hummestom. Os extensos
problemas de saude do autor - como diabetes e hipertenséo - impediram de apontar
a causa do infarto, e o juri acreditou que o Obito se justificaria pelo estresse e pela
ansiedade em excesso. De outro lado, no caso, o Ernst, 0 autor gozava de excelente
saude, além de ser um avido corredor. Portanto, os jurados ndo se convenceram de
que o autor teria sofrido o ataque cardiaco sem a presenca de uma influéncia externa

- no caso, o medicamento Vioxx - e condenaram o fabricante.52!
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5.3.1.6 Acéo Civil publica do Vioxx no Brasil

Em quatro de outubro de 2004, a Associagao Fluminense do Consumidor e
Trabalhador propés acao civil publica contra a Merck Sharp & Dohme Farmacéutica
Ltda. e Merck & Co. Inc., perante a 4% Vara Empresarial da cidade do Rio de
Janeiro/RJ, tombada sob o n? 2004.001.117567-5.522 A legitimidade da associacéo se
basearia no artigo 81, inciso Il do CDC, que prevé a possibilidade da acao coletiva ao
se tratar de interesses individuais homogéneos. Por conseguinte, a eventual
procedéncia da acado favoreceria os membros da associacdo e 0s demais
consumidores, que deveriam propor suas respectivas medidas de liquidacao de
sentenga e de cumprimento. A associacdo postulava, como pedido principal®®3, que
fossem as rés condenadas ao pagamento de indenizagdo por danos morais €
materiais destinados a reparacdo dos danos causados a coletividade de
consumidores, pelo fato de terem comercializado durante o periodo de seis anos o
medicamento com defeito (Vioxx), capaz de provocar derrames e acidentes
cardiovasculares em seus usuarios, com fundamento nos artigos 12 e 14 do CDC -
responsabilidade pelo fato do produto.

Cumpre salientar que as partes nao divergiram com relacdo aos seguintes
fatos: (i) as rés comercializaram o medicamento Vioxx em territério brasileiro pelo
periodo de seis anos, com inicio em meados de 1999; e (ii) quando da divulgagao de
estudo®* que concluiu pela possibilidade maior de 0 medicamento causar derrames
e acidentes cardiovasculares em seus usuarios se ingerido por periodo maior ou igual
a dezoito meses comparado a pacientes que tomavam placebo, o produto foi retirado
do mercado pelas rés, de forma voluntaria. A divergéncia cingiu-se com relacao ao
momento em que as rés tomaram conhecimento acerca do potencial lesivo do produto

aos usuarios - notadamente, problemas cardiolégicos e derrame cerebral. A autora

622 RIO DE JANEIRO. Foro da Comarca do Rio de Janeiro (42. Vara Empresarial). Sentenca proferida
Processo 2004.001.117567-5. Autor: Associacdo Fluminense do Consumidor e Trabalhador -
AFCONT. Réu: Merck Sharp e Dohme Farmaceutica Ltda e Merck e Co Inc. Relator: Des. Vera
Maria Soares Van Hombeeck. Data da sentenca 16 de janeiro de 2008. Disponivel em: <http:/
wwwd4.tjrj.jus.br/consultaProcessoWebV?2/consultaProc.do?v=2& FLAGNOME=&back=1&tipoConsu
lta=publica&numProcesso=2004.001.117567-5>. Acesso em: 12 dez. 2017.

623 As autoras também solicitaram a exclusado do produto do mercado (agdo tomada de forma voluntaria
pelas rés, antes do ajuizamento da agéo), a devolugédo das quantias pagas pelos consumidores e a
realizacdo de contrapropaganda. No entanto, o texto ira dedicar-se ao exame do pedido principal,
pois 0s outros decorrem desse.

624 A sentenca e o ac6rddo de apelacdo nao referem o nome do estudo, mas trata-se do APPROVE,
referido no item supra.
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sustentou que, desde o inicio da comercializagao, as rés tinham ciéncia dos riscos
inerentes ao produto, mas que decidiram manter a comercializacao diante dos lucros
bilionarios anuais auferidos com o medicamento. Contudo, a autora ndo especificou
qual estudo, anterior ao da APPROVE, teria constatado os defeitos, nem tampouco
esclareceu a ciéncia das rés.62

De outro lado, as rés mantiveram a linha principal adotada nas acdées nos
Estados Unidos - a defesa do estado da arte ou também chamada de riscos de
desenvolvimento. Nesse sentido, alegam que somente tomaram conhecimento acerca
dos riscos presentes no medicamento com a divulgacao do estudo de 2004, quando
prontamente o retiraram do mercado. Os estudos promovidos até entdo nao teriam
indicado qualquer defeito no Vioxx - inclusive referiram a aprovacao pela Anvisa de
sua comercializacao, em 1999. Ademais, ndo havia registro de qualquer dano gerado
em consumidores no Brasil. 626

Previamente a analise do mérito, a sentenga explanou que o cerne da lide
residia em verificar se 0 medicamento fora introduzido no mercado com defeito, bem
como se as rés adotaram todas as medidas de cautela com o fito de legitimar aos
consumidores a seguranca com relacédo aos usos € aos riscos que razoavelmente se
esperam do medicamento. A sentenca de improcedéncia endossa a tese da defesa
do estado da arte e de riscos de desenvolvimento, constatando assim a conduta
diligente das rés no cumprimento de seu dever de seguranca, afastando-se da
responsabilidade irrestrita e objetiva. A vista disso, as rés isentaram-se de
responsabilidade, pois teriam realizado os estudos e as pesquisas necessarias antes
e durante a comercializagdo do produto - inclusive com a obtencao de aprovagéao, por
parte da Anvisa. Assim, de acordo com o raciocinio da decisdo, se posteriormente,
pelos avancos da Ciéncia e da Medicina, se verificasse a existéncia de riscos ligados

ao medicamento, a partir de determinado estudo, ndo haveria como se responsabilizar

625 RIO DE JANEIRO. Foro da Comarca do Rio de Janeiro (42. Vara Empresarial). Sentenca proferida
Processo 2004.001.117567-5. Autor: Associacdo Fluminense do Consumidor e Trabalhador -
AFCONT. Réu: Merck Sharp e Dohme Farmaceutica Ltda e Merck e Co Inc. Relator: Des. Vera
Maria Soares Van Hombeeck. Data da sentenca 16 de janeiro de 2008. Disponivel em: <http:/
wwwd4.tjrj.jus.br/consultaProcessoWebV?2/consultaProc.do?v=2& FLAGNOME=&back=1&tipoConsu
lta=publica&numProcesso=2004.001.117567-5>. Acesso em: 12 dez. 2017.

626 R|O DE JANEIRO. Foro da Comarca do Rio de Janeiro (42. Vara Empresarial). Sentenca proferida
Processo 2004.001.117567-5. Autor: Associacdo Fluminense do Consumidor e Trabalhador -
AFCONT. Réu: Merck Sharp e Dohme Farmaceutica Ltda e Merck e Co Inc. Relator: Des. Vera
Maria Soares Van Hombeeck. Data da sentenca 16 de janeiro de 2008. Disponivel em: <http:/
www4 tjrj.jus.br/consultaProcessoWebV2/consultaProc.do?v=2& FLAGNOME=&back=1&tipoConsu
lta=publica&numProcesso=2004.001.117567-5>. Acesso em: 12 dez. 2017.
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as rés, até mesmo porque retiraram voluntariamente o produto do mercado. Ademais,
nao haveria comprovagdo nos autos de um Unico consumidor que tivesse sofrido
danos a salde pela utilizagdo do Vioxx.527

Destarte, enfatiza-se que, muito embora a sentengca mencionasse estudos e
pesquisas executados antes e durante a comercializacao, ndo ocorreu a analise mais
detida com relacdo a relevancia e a confianca dos mesmos, a exemplo do que se
percebeu no julgamento do Caso /rvin. No mesmo sentido, o curriculo e a capacidade
dos profissionais ndo foram examinados, e os titulos dos estudos e das pesquisas
igualmente foram omitidos, como VIGOR e Fitzgerald Hypothesys.

Com relagao ao estudo (APPROVE) que teria indicado o incremento dos riscos
de problemas cardiacos e de derrames cerebrais caso 0 medicamento se ministrasse
por dezoito meses se comparado aos pacientes que receberam placebo, vé-se a
constatacao pessoal do Magistrado no sentido de que o risco é potencial, mas nao
absoluto, e que somente ocorreria com 0 uso prolongado - ou seja, dezoito meses.
Acredita-se que tais avaliacbes (risco potencial e uso prolongado) deveriam ser
elaboradas por profissional especializado na area da Saude. Quanto ao acordo
celebrado nos Estados Unidos, pelo valor de U$ 4,8 bilhdes de délares, a decisao
ressalta que isso ndo importa no reconhecimento de responsabilidade no Brasil.628

O recurso de apelacao interposto pela autora foi julgado pela 12 Camara Civel
do Tribunal de Justica do Estado do Rio de Janeiro (n? 2008.001.31803)%%° cujo
provimento foi negado com a consequente manutencado integral da sentenca de
improcedéncia. A tese da defesa do estado da arte foi igualmente aceita pelo Tribunal,
ja que como o medicamento fora aprovado previamente para comercializacao pela
Anvisa e a comprovacao dos riscos de problemas cardiovasculares ocorrida somente
em 2004, ndo haveria meios de se responsabilizar as rés. Se, por um lado, 0s
Tribunais brasileiros e americanos (em sua maioria) agiram de forma semelhante ao
aceitarem a defesa do estado da arte no julgamento do caso Vioxx, 0 mesmo néo se
pode dizer com relagédo a analise da viabilidade de utilizacdo como prova dos estudos
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wwwd4.tjrj.jus.br/consultaProcessoWebV?2/consultaProc.do?v=2& FLAGNOME=&back=1&tipoConsu
lta=publica&numProcesso=2004.001.117567-5>. Acesso em: 12 dez. 2017.

629 |bid.



222

e das pesquisas sobre o medicamento: se no julgamento do Caso /Irvin, restou
evidente a existéncia de parametros para analisar a relevancia e a confiabilidade dos
estudos a partir de precedentes - notadamente, o Caso Dauber - 0 mesmo nao se
averiguou nas Cortes brasileiras no julgamento da acgéo civil pubica, em que o0s

estudos foram aceitos sem maiores consideracgdes prévias.

5.3.2 O Caso da Substancia Téxica Amianto: Bore/ v. Fribreboard Paper
Proaucts Cornp

A substancia asbesto - comercialmente conhecida como amianto - constitui-se
de uma fibra sedosa, natural e resistente que se encontra na natureza sob a forma de
serpentinas ou de anfibdlios. Empregado abundantemente na industria da construcao
civil no final do século XIX e em meados do século XX, na confec¢cédo de isolamentos
térmicos em caixas d’agua, de telhas, de tubulac¢ées, de produtos téxteis, de plasticos
e de tecidos resistentes ao fogo somente para nomear alguns exemplos, durante o
periodo, os trabalhadores utilizavam o produto sem qualquer tipo de protecao, até
mesmo porque inexistia qualquer orientacao a respeito, por parte de fabricantes, de
lojistas ou de empregadores. Nos Estados Unidos, ao longo da construcdo das
grandes cidades, era presenca constante, pelo baixo precgo e pela resisténcia.53

No ultimo terco do século XX, reparou-se o aumento significativo do numero de
acles judiciais propostas por trabalhadores que utilizaram amianto em suas atividades
profissionais - a maioria, operarios da construcao civil e da industria, pessoas de baixa
renda e escolaridade - ajuizadas contra fabricantes e também contra lojistas e
empregadores, que de uma forma ou de outra disponibilizavam o produto no mercado.
Os autores solicitavam indenizacao por terem desenvolvido doencas especificas
atinentes ao uso do amianto (signature diseases), denominadas como asbestose
pulmonar e mesotelioma - a dltima, uma espécie de cancer de pulmao contraida em
raz&do da primeira.53

O registro da primeira demanda do género nos Estados Unidos data de 1927.
Nos anos 1980, as Cortes norte-americanas contabilizavam mais de 200 mil acbes
indenizatérias movidas por trabalhadores ou por seus sucessores. As decisdes

830 O QUE é asbestose? Porto Alegre, 2014. Disponivel em: <http://www.ufrgs.br/textecc/pneumopatias
ffiles/corpusdivulgacao/pdf/PneumOc%2014.pdf>. Acesso em: 12 dez. 2017.

631 BOREL v. Fibreboard Paper Products Corp., 493 F.2d 1076 (1973). Documento restrito, acesso
mediante senha.
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proferidas em referidos casos constituem os mais importantes precedentes judiciais
sobre responsabilidade pelo produto (product liability law), no caso especifico de
responsabilidade por produto toxico (toxic tort case law).5%? Destaca-se que a lei da
responsabilidade pelo produto nos Estados Unidos, diferentemente da lei brasileira,
prevé que o trabalhador pode ingressar com acao de responsabilizacao do fabricante
do produto em que trabalhava por falha no dever de informar, ndo obstante também
contra o empregador.

A literatura juridica consumerista esta repleta de debates e de discussoes
referentes as acoes judiciais sobre o amianto. As perspectivas de estudo sao das mais
diversas: questdes como possibilidade de class action, responsabilidade solidaria dos
fabricantes, dever de informacdo, dever de diligéncia e de monitoramento e
casualidade contemplam alguns dos temas analisados de modo profundo,
considerando-se a rigueza dos detalhes que caracterizam o caso.33 Dentre as agoes
mais estudadas, indica-se o Borel’s Case, julgado pela United States Court of Appeals,
Fifth Circuit, localizada na cidade de New Orleans, no ano de 1973. O referido Tribunal
manteve-se integralmente favoravel ao autor proferido pelo juri perante United States
District Court fot the Eastern District of Texas, na cidade de Beaumont. A seguir,
investiga-se 0 caso, com énfase no aspecto da causalidade decorrente da signature
disease ocasionada pelo amianto - circunstancia nao verificada nas agbes contra o

medicamento Vioxx.

5.3.2.1 Os Fatos do Caso Borel

Clarence Borel atuou profissionalmente na area da industria e da construgéao
civil por mais de trinta e trés anos, com inicio em 1936, diretamente na construcao e
na reforma de casas, de edificios, de fabricas, e também na industria téxtil. Ao longo
de sua carreira, trabalhou como empregado em diversos locais, especialmente no
Estado do Texas, até o ano de 1969, quando subitamente foi forcado a encerrar seu
labor por ter sido diagnosticado com asbestose - e posteriormente, com mesotelioma
- pela inalagéo do amianto. No exercicio de sua profissdo, sempre teve contato direto

632 O’REILLY, James T. How have courts handled asbestos case? Toxic Torts Prac. Guide, [S.l.], v.
1, § 5:3, 2017. Documento restrito, acesso mediante senha.

633 O’'REILLY, James T. How have courts handled asbestos case? Toxic Torts Prac. Guide, [S.l.], v.
1, § 5:3, 2017. Documento restrito, acesso mediante senha.
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com a substancia amianto, empregada em materiais isolantes da construgio.6®* Em
vinte de outubro de 1969, Borel ajuizou acéao judicial indenizatéria diante do Eastern
Ditrict of Texas contra onze fabricantes de produtos que teriam utilizado a substancia.
Aduziu que contraira as doencas (asbestose e mesotelioma) pelo fato de ter inalado
o p6 de amianto, e que os fabricantes falharam no cumprimento do dever de informar
acerca dos riscos da substancia. Antes do veredito, Borel veio a falecer em razao das
enfermidades, e sua esposa o substituiu na condi¢édo de autora da a¢do.5%

Inicialmente, Borel tencionou responsabilizar os réus por negligéncia,
negligéncia grosseira e quebra de garantia, com as seguintes fundamentacoes: (i)
falha dos fabricantes, ao ndo adotarem precaugdes ou cuidados razoaveis no que
tange ao dever de informar ao autor sobre os riscos a que estavam expostos pela
inalacdo do p6 de amianto quando do manuseio dos produtos por eles
comercializados; (ii) falha ao nao informar/orientar sobre a adocéao de equipamentos
de seguranca destinados a minimizar os riscos do produto, como tampouco métodos
para manusear o produto; (iii) falha ao nao testar os produtos a fim de verificar
eventuais riscos; e (iv) falha ao ndo remover os produtos do mercado para se certificar
de que os produtos poderiam causas asbestose. Além disso, alegou que o produto se
tornou perigoso de forma nao razoavel diante da falha dos fabricantes em nao fornecer
as adverténcias adequadas sobre os riscos previsiveis associados. Por fim, que os
fabricantes tinham inteiro conhecimento - ou deveriam ter - sobre o teor dos artigos
cientificos escritos desde os anos 1930 referentes aos perigos a saude quando da
utilizagdo do amianto.636

Em sua defesa, os réus manifestaram que desde o momento em que o autor
passou a trabalhar com o amianto, os perigos a saude decorrentes de sua inalagéo
eram por demais Obvios. Nesse sentido, seria dispensavel aos fabricantes que
cumprissem o dever de informar acerca dos riscos relacionados a utilizagdo do
produto. Portanto, o autor teria atuado de forma negligente (contributory negligence)
ao longo de sua vida profissional, pois em seu depoimento confessou jamais ter

utilizado equipamentos de protecdo - especificamente, respiradores - quando em

634 BOREL v. Fibreboard Paper Products Corp., 493 F.2d 1076 (1973). Documento restrito, acesso
mediante senha.

635 |bid.

636 BOREL v. Fibreboard Paper Products Corp., 493 F.2d 1076 (1973). Documento restrito, acesso
mediante senha.
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contato com o amianto. Logo, teria assumido conscientemente 0s riscos (assumption
of risks) inerentes a sua atividade.®3’

Para se eximirem da responsabilidade, os réus pretenderam enquadrar a
conduta do autor na doutrina volenti non fit injuria, que demanda, para sua
caracterizacdo, a vontade consciente e declarada da pessoa (voluntary agreement)
em confrontar riscos que conhece de modo integral (full knowledge of risks). De forma
subsidiaria, e até mesmo contraditéria, negaram ter falhado com o dever de informar,
uma vez que cientificamente os maleficios do amianto s6 foram comprovados em
1968 - no momento em que se tornaram previsiveis - e 0 autor teria laborado até 1969,
0 que tornaria improvavel que tivesse contraido as enfermidades em curto periodo de
tempo.638

Dos onze réus, quatro celebraram acordo com o autor antes do veredito pelo
jari da United States District Court for the Eastern District of Texas, mediante o
pagamento de indenizagao no valor total de U$ 20.902,20 dolares. Apds interrogatorio
especial com o autor para averiguar sua suposta conduta negligente contributiva, o
veredito se deu no sentido de considerar todos os réus negligentes, a excecao de
dois, e nenhum grosseiramente negligente. A conduta do autor também foi tida como
negligente contributiva. Por fim, todos os sete réus foram julgados como responsaveis
pelos prejuizos causados ao autor, cujos danos somaram U$ 79.436,24 doblares. A
decisdo abateu a quantia paga no acordo, U$ 20,902,20 délares, e o saldo, U$
58,534,04 dolares, foi rateado igualmente entre os sete réus.6%

Os réus apelaram, e os recursos foram julgados pela United States Court of
Appeals, Fifth Circuit, localizada na cidade de New Orleans, no ano de 1973. A Corte
manteve integralmente a decisdo. Da exposicdao dos argumentos do julgamento,
cumpre realcar o requisito da causalidade - que como dito, resultou ndo devidamente
comprovado pelos demandantes em grande parte das acdes envolvendo o

medicamento Vioxx.640

637 |bid.
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639 BOREL v. Fibreboard Paper Products Corp., 493 F.2d 1076 (1973). Documento restrito, acesso
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5.3.2.2 Previsibilidade Razoavel dos Riscos e Signature Disease

Antes de adentrar no julgamento de mérito da acéo, a Corte esclareceu que o
ponto central do litigio dependeria da resposta a seguinte pergunta: os perigos aos
trabalhadores causados pela inalacdo do amianto eram previsiveis durante o periodo
em que Borel desenvolveu suas atividades profissionais? Em seguida, desvendou-se
o caminho adotado pela Corte para obter a resposta, que perpassara pelo depoimento
prestado pelo autor, pelo testemunho dos médicos especialistas e pela busca do teor
das pesquisas cientificas desenvolvidas ao longo das ultimas décadas referentes aos
riscos ligados a utilizacdo do amianto pelos trabalhadores - em especial, quanto as
doencas especificas que poderiam ser causadas.

Ao final de cada jornada de trabalho, Borel relatou que suas roupas estavam
cobertas com p6 de amianto, assim como sua pele e seu rosto. Para extrair o produto
de suas narinas, era necessario realizar uma longa e profunda higiene, com agua em
abundancia. Por algum periodo, chegou a aplicar Mentholatum nas narinas, a fim de
evitar que o pd atingisse sua garganta, embora fosse impossivel se livrar de tudo.®*’
Reconheceu que, na época, tinha consciéncia de que o amianto lhe causava prejuizos
(was bad for me), mas jamais cogitou a possibilidade de o produto desencadear
qualquer tipo de doenca séria e terminal. Ele e seus colegas acreditavam que o p6 de
amianto inalado se dissolvia na garganta, com a eliminacgao significativa das eventuais
toxinas.®*2 Questionado entdo sobre a razdo de n&o ter utilizado respiradores no
exercicio de sua profissdo para proteger as narinas, narrou que, nos primeiros anos,
o produto nao estava disponivel no mercado, e quando passou a ser fabricado, os
empregadores ndo exigiam sua adocao pelos trabalhadores, e a aquisicdo somente
poderia ser efetivada por encomenda.?43

Ademais, os respiradores eram extremamente desconfortaveis - visto que
obstaculizavam a respiracao - e inviaveis para o uso em altas temperaturas. Portanto,
isso reiterava que nenhum respirador comercializado em seu periodo de trabalho
poderia ter evitado a inalacdo do p6é de amianto e, em algumas vezes, chegou até

mesmo a trabalhar com um pano empapado de Mentholatum como alternativa ao uso

641 BOREL v. Fibreboard Paper Products Corp., 493 F.2d 1076 (1973). Documento restrito, acesso
mediante senha.
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do equipamento.®** Até o inicio dos anos de 1960, jamais havia apresentado
problemas de salude - exceto dores por congestao pulmonar, o que seu médico
atribuia a pleurisia.

Em 1964, foi examinado clinicamente em razao de uma apdlice de seguro, e
recebeu o laudo de uma nebulosidade (cloudy) constatada em seus pulmdes num
exame de Raio-X. A causa, segundo o diagndéstico médico, seria o amianto, e a
recomendacéo foi de que suspendesse o contato com o produto imediatamente.4°
Em 1969, Borel foi hospitalizado, e apds a feitura de biépsia de pulmao, recebeu o
diagnéstico de asbestose pulmonar. Como a doenca era irreversivel, parou de
trabalhar, e sua condicédo piorou ao longo do ano; em fevereiro de 1970, foi submetido
a cirurgia para a extracao do pulmao direito, pois havia desenvolvido uma forma de

cancer de pulmao: mesotelioma causado pela asbestose.?46

5.3.2.3 Testemunhos Médicos e Previsibilidade de Signature Disease

Os testemunhos médicos afirmaram que a inalacdo de amianto, mesmo que
em curto periodo de tempo e em pequena quantidade, é capaz de causar uma doenca
especifica, a asbestose. A segunda doenca especifica gerada pela exposicao ao
amianto € a mesotelioma, que decorre da primeira e abrange uma espécie de cancer
de pulmao que afeta as cavidades pleurais e peritdneas.®*’ O lapso de tempo entre a
exposicao inicial e o aparecimento dos primeiros sintomas é relativamente longo, ja
que varia de acordo com a quantidade e a qualidade do amianto utilizado, o que
dificulta a realizacédo do diagndstico. A tendéncia € de que as complicacées aparecam
entre dez e vinte e cinco anos apds a exposicao inicial. Quando inaladas, as fibras
permanecem presas nos pulmdes e ocasionam inflamacdo nos tecidos, de modo
progressivo e irreversivel. A exposicao (passada e presente) contribui para a formacgéao
da doenca, o que impossibilita determinar o fabricante que ocasionou a doencga ou o
periodo em que veio a se desenvolver.64®

Restou comprovado nos autos, de acordo com dados e estudos pretéritos, que
a asbestose € reconhecida como a doenga causada pela inalagdo do amianto desde
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a década de 1920, quando foram registrados os primeiros casos em trabalhadores da
area téxtil dos Estados Unidos e da Inglaterra, os quais muitos outros se seguiram.
Na década seguinte, o tema contemplou varios artigos em revistas de Medicina
especializadas, além de investigacdes promovidas pela esfera publica e privada. Em
1938, o US Public Health Service efetuou o registro completo sobre os casos de
asbestose em operarios de fabricas téxteis.64°

A primeira pesquisa em larga escala com trabalhadores que inalavam amianto
ocorreu em 1945. O registro de apenas trés casos da doenca levou a falaciosa
conclusao de que o oficio de promover a cobertura de amianto nas embarcagdes
navais era relativamente seguro. O estudo foi severamente criticado pela doutrina
especializada por ser enganoso (misleading), eis que 95% dos pesquisados
laboravam ha menos de dez anos, enquanto que a doenca é diagnosticada, em média,
apos vinte anos de exposicao.6%° Em 1947, a American Conference of Governmental
Industrial Hygienists - responsavel pelas recomendagdes de higiene na industria -
sugeriu limites para a exposicdao ao p6é de amianto, devido as complicagdes geradas
nos pulmodes dos funcionarios. Primeiramente, o limite foi fixado em cinco milhdes de
particulas por metro clbico de ar, mas em 1968, reduziu-se para dois milhdes.8®

No ano de 1965, o médico Selikoff e colegas publicaram o estudo intitulado The
Occurrence of Asbestosis Among Insulation Workers in the United States, em que se
examinaram 1.522 membros de uma associacao de trabalhadores com amianto na
aplicacao de isolamento nos prédios das areas metropolitanas de New York e de New
Jersey. Evidéncias de asbestose foram encontradas em mais da metade das pessoas,
e naquelas que laboravam ha mais de quarenta anos, o percentual subiu para 90%.
A concluséo, confirmada em estudos posteriores, foi de que “a asbestose e suas
complicagdes sdo os perigos mais significantes entre os insulation workers”.6%2

Pelos testemunhos do autor, dos médicos especialistas e dos estudos e pelos
pareceres sobre os riscos do amianto, a Corte teceu a seguinte resposta: os perigos
aos trabalhadores que inalavam o p6 de amianto eram previsiveis para os fabricantes
a época em que os produtos foram comercializados. E mais, 0 autor jamais soube da

extensdo e da gravidade dos riscos a que estava exposto, e que as doencas por ele
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contraidas decorreram da utilizacdo do amianto, pois conglobavam signature diseases
- doencas especificas causadas pelo produto.®53

Interessa ainda destacar que, em um primeiro momento, a Corte comprovou a
existéncia de uma causalidade geral, ou seja, 0 amianto pode causar as doencas
sofridas pelo autor. J& em um segundo instante, atestou a causalidade especifica, ou
seja, as enfermidades foram efetivamente geradas pelo uso do amianto sem qualquer
tipo de protegéo. A segunda constatagéo foi viabilizada principalmente pelo fato de se
deparar com doencas especificas causadas pelo produto (signature disease). Alias,
nas agdes contra o medicamento Vioxx, a casualidade especifica deixou de ser
atestada, uma vez que os fatores que ocasionam problemas cardiacos e derrames
sdao multiplos, ndo havendo meios cientificos de se apontar especificamente uma
Unica causa.

Com respostas prévias e fundamentais, o caso foi julgado de acordo com as
leis texanas e com os precedentes das demais Cortes.

5.3.2.4 A Regulacéao da Utilizagdo do Amianto no Brasil

O Brasil ratificou em 1991 a Convencao n® 162 da Organizacéo Internacional
do Trabalho (OIT) (Decreto Executivo n® 126, DOU 23/5/1991), que impde a obrigacao
de incluséo na legislacao nacional de medidas de prevencao e de controle dos riscos
a saude devido a exposicao profissional ao asbesto. Transcorridos quatro anos, foi
publicada a Lei n® 9.055, de 1995, a qual proibiu a utilizacdo industrial e a
comercializacao de algumas variedades do amianto pertencentes ao grupo das
anfibdlicas®®*, embora autorizasse a extragdo e a utilizacdo do tipo crisotila (ou

amianto branco), em seu artigo 2°.6%°

653 | bid.

654 Art. 12 E vedada em todo o territério nacional:l - a extragdo, producéo, industrializagao, utilizacdo e
comercializagdo da actinolita, amosita (asbesto marrom), antofilita, crocidolita (amianto azul) e da
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de asbesto/amianto da variedade crisotila como daquelas naturais e artificiais referidas no art. 2°
desta Lei;lll - a venda a granel de fibras em pé, tanto de asbesto/amianto da variedade crisotila
como daquelas naturais e artificiais referidas no art. 2° desta Lei. BRASIL. Lei n2 9.055, de 1 de
junho de 1995. Disciplina a extracao, industrializacéo, utilizagdo, comercializagao e transporte do
asbesto/amianto e dos produtos que o contenham, bem como das fibras naturais e artificiais, de
qualquer origem, utilizadas para o0 mesmo fim e da outras providéncias Acesso em 23 dez. 2017.
Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9055.htm>. Acesso em: 23 dez. 2017.

855 Art. 2° O asbesto/amianto da variedade crisotila (asbesto branco), do grupo dos minerais das
serpentinas, e as demais fibras, naturais e artificiais de qualquer origem, utilizadas para o0 mesmo
fim, serdo extraidas, industrializadas, utilizadas e comercializadas em consonancia com as



230

Com a publicacdo da lei e a descoberta de diversas doengas ocupacionais
surgidas em razdo do trabalho em contato com amianto, a Associacao Nacional dos
Magistrados da Justica do Trabalho (Anamatra) e a Associacdo Nacional dos
Procuradores do Trabalho (ANPT) propuseram a Acéo Direta de Inconstitucionalidade
em 2008 (ADI 4.0665°%%), a qual visava a revogacédo do artigo 22 da Lei n? 9.055/1995,
que permitia a exploracdo comercial e industrial do amianto branco (crisotila).

As entidades associativas lecionavam que a lesividade do produto crisotila a
saude humana, mesmo em parametros controlados, notoriamente se constatava por
estudos cientificos. Entdo, nesse sentido, apdés muitas discussoes, ao fim de agosto
de 2012, por designacao do Ministro Marco Aurélio, o Supremo Tribunal Federal (STF)
determinou a realiza¢do de audiéncia publica para coletar depoimentos contrarios ou
favoraveis a producdo e a comercializagdo do amianto branco®”. Do site oficial do
STF, extrairam-se significativas informacdes contrarias ao amianto branco, colhidas
na ocasidao da referida audiéncia publica em que varios médicos e experts se
pronunciaram.

Por indicacao da Associacao Brasileira de Expostos ao Amianto, Arthur Frank,
patologista e pesquisador ha mais de quarenta anos dos efeitos do amianto crisotila
na saude humana, declarou que “O ponto mais importante que eu quero levantar é
que todas as formas de amianto, inclusive o crisotila, causam uma série de doencas
malignas e ndo malignas”.6% Sublinhou que nao falaria apenas de suas proprias
opinides, mas sobre 0 que organizagdes internacionais consideravam sobre o
assunto, como a Agéncia Internacional para a Pesquisa do Cancer, a OIT e a
Organizacao Mundial da Saude (OMS), entre outras. Arrematou que todos os tipos de

disposi¢oes desta Lei. (Vide ADIN n® 3.356) (Vide ADIN n? 3.357) (Vide ADIN n® 3.406) (Vide ADIN
n® 3.470) (Vide ADIN n? 3.937) (Vide ADIN n? 4.066) (Vide ADPF n® 109)Paragrafo Unico. Para os
efeitos desta Lei, consideram-se fibras naturais e artificiais as comprovadamente nocivas a saude
humana. Acesso em 23 dez. 2017. Ibid.

656 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. A¢ao direta de Inconstitucionalidade - ADI 4066. Requerentes
Associacdo Nacional dos Procuradores do Trabalho - ANPT, Associa¢do Nacional dos Magistrados da
Justiga do Trabalho - ANAMATRA. Intimado: Presidente da Republica, Congresso Nacional. Relatora:
Ministra Rosa Weber. Data do julgamento 24 de agosto de 2017. Disponivel em: <http://
portal.stf.jus.br/processos/detalhe.asp?incidente=2607856>. Acesso em: 23 dez. 2017.

657 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. A¢ao direta de Inconstitucionalidade - ADI 4066. Requerentes
Associagao Nacional dos Procuradores do Trabalho - ANPT, Associacdo Nacional dos Magistrados da
Justica do Trabalho - ANAMATRA. Intimado: Presidente da Republica, Congresso Nacional. Relatora:
Ministra Rosa Weber. Data do julgamento 24 de agosto de 2017. Disponivel em: <http://
portal.stf.jus.br/processos/detalhe.asp?incidente=2607856>. Acesso em: 23 dez. 2017.
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amianto foram reconhecidos como carcinogénicos e que existem outros tipos de

amianto, como benzeno, benzila e muitos outros extremamente perigosos.

Todas as formas de amianto, inclusive a crisotila, sdo perigosas.
Chegamos a essa conclusao com base naquilo que estudos cientificos
nos mostram e ndo por conta das fontes de financiamento da origem
das informacgbes [...]. Pessoalmente, ja testemunhei vitimas de
amianto ao longo dos anos. Os meus estudos envolvem culturas de
células, drgédos, animais e humanos e eu realizei trabalhos n&o apenas
nos Estados Unidos, mas na China, Sri Lanka, Israel, India e outros
paises, com dezenas de publicacées sobre o perigo do amianto [...]
todos os tipos de amianto foram reconhecidos como carcinogénicos.
[...] Da mesma forma, ha outros tipos de amianto carcinogénicos como
benzeno, benzila e muitos outros.®*°

Quanto a exposicao ao amianto, o expert deliberou que “As fibras de amianto
podem se movimentar no organismo, muitas delas permanecerdao para sempre nos
pulmdes, na pleura, nos rins, em qualquer outro érgado e, com o tempo, causar o
cancer, até atravessam a placenta durante a gestacio dos bebés”.66% O perigo do
amianto também abrange consumidores expostos a agua de cisternas de amianto,
posto que um estudo realizado na Noruega detectou 0 aumento da incidéncia de
cancer gastrointestinal em individuos que consumiram agua proveniente desse tipo
de reservatério. Frank postulou a adocao de substitutos adequados ao amianto e
defendeu que o Brasil também banisse totalmente o0 uso do amianto no pais, assim
como mais de cinquenta e cinco paises.®®’

Outro relevante expert em testemunhos em audiéncia publica, o
epidemiologista italiano Benedetto Terracini, por indicacao da Associagao Brasileira
dos Expostos ao Amianto, foi responsavel por conduzir estudos epidemioldgicos sobre
os efeitos do amianto na regido de Piemonte e questionou os resultados dos estudos
brasileiros sobre o tema. Para tanto, pontuou que atuou como consultor do juiz na
Italia, em Casale Monferrato, em que se registraram quatro mil mortes num periodo
de quarenta anos entre trabalhadores e, na mesma area, um surto de mesotelioma na

populacdo em geral, inclusive em pessoas que nunca trabalharam com o amianto,

659 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. A¢ao direta de Inconstitucionalidade - ADI 4066. Requerentes
Associagao Nacional dos Procuradores do Trabalho - ANPT, Associa¢do Nacional dos Magistrados da
Justica do Trabalho - ANAMATRA. Intimado: Presidente da Republica, Congresso Nacional. Relatora:
Ministra Rosa Weber. Data do julgamento 24 de agosto de 2017. Disponivel em: <http:/
portal.stf.jus.br/processos/detalhe.asp?incidente=2607856>. Acesso em: 23 dez. 2017.
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mas tiveram contato com a substdncia no meio ambiente. Ademais, ressaltou
aspectos que evidenciavam a nao confiabilidade nos estudos brasileiros em razdo de
falhas metodoldgicas.t62

Terracini questionou dois estudos epidemiolégicos realizados
recentemente no Brasil — 0 acompanhamento de trabalhadores das
minas de Sao Félix e Canabrava, de 2005, e uma avaliagao dos riscos
a saude de viver pelo menos 15 anos em casas com telhas de amianto.
O primeiro tinha por objetivo estudar as consequéncias da melhoria
dos locais de trabalho ao longo de seis décadas nas minas de amianto.
Segundo o epidemiologista, o resultado obtido ndo garante que os
trabalhadores contratados mais recentemente nas minas estejam
livres de qualquer risco de desenvolver doencas, sobretudo devido ao
longo periodo de laténcia das patologias relacionadas ao amianto. ‘O
estudo compara grupos diferentes de trabalhadores — em periodos
diferentes e com diferentes condigdes de trabalho, dos mais precarios
nas décadas de 40-60 até os mais recentes, ap6s a adogcao de
medidas de controle ambiental’, explicou. Entre as falhas apontadas,
Terracini citou erros na selecdo da amostragem e o pouco tempo de
acompanhamento dos trabalhadores do ultimo grupo, que dispdem do
maior nivel de prote¢do da histéria da mina. Mencionou também a
inexisténcia de levantamentos de casos de céancer. No segundo
estudo, o objetivo era avaliar os riscos e os efeitos a saude de residir
em casas com telhas de amianto por mais de 15 anos, por meio de
entrevistas e analises clinicas da funcao respiratéria em 550 pessoas
aparentemente saudaveis. Nele, o especialista italiano questionou a
base I6gica, uma vez que, de acordo com a literatura cientifica, ndo é
esperado que tais niveis de exposicdo comprometam a fungéo
respiratoria. ‘Nesses niveis, considerados ‘baixos’, a preocupacao
principal sdo os riscos de mesotelioma, e este ndo era objeto do
estudo’.®%3

A conclusao do epidemiologista registrou que, muito embora na experiéncia de
Casale Monferrato “Os mais expostos foram os trabalhadores que atuavam na
colocacédo, substituicdio e manutencdo de telhas de amianto, como pedreiros e
assentadores de tijolos e de telhados”,%%4 a exposicdo da populagdo residente nas
vizinhangas das fabricas, o uso inadequado de residuos do processo industrial do
amianto para pavimentar pracas e quintais, a utilizacado de flocos e de fibras de

amianto para isolamento térmico e o transporte de amianto colocavam em risco a
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663 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. A¢ao direta de Inconstitucionalidade - ADI 4066. Requerentes
Associagao Nacional dos Procuradores do Trabalho - ANPT, Associagdo Nacional dos Magistrados da
Justica do Trabalho - ANAMATRA. Intimado: Presidente da Republica, Congresso Nacional. Relatora:
Ministra Rosa Weber. Data do julgamento 24 de agosto de 2017. Disponivel em: <http:/
portal.stf.jus.br/processos/detalhe.asp?incidente=2607856>. Acesso em: 23 dez. 2017.
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saude das pessoas expostas ao amianto, podendo-se deduzir que se tornaram vitimas
de acidente de consumo, conforme preconiza o artigo 17 do CDC.

Os dados mencionados na audiéncia publica revelaram-se assustadores,
todavia ndo bastassem os diversos prejuizos - inclusive danos fatais - que o contato
com amianto na relacao laboral comprovadamente traziam, apds longos anos de
discussao a respeito do assunto, a ADI 4066 ajuizada em 2008 e julgada em vinte e
quatro de agosto de 2017 veio sem o resultado esperado de declaracao de
inconstitucionalidade. No mérito, o Tribunal computou cinco votos (dos Ministros Rosa
Weber (Relatora), Edson Fachin, Ricardo Lewandowski, Celso de Mello e Carmen
Lucia) pela procedéncia da acao, e quatro votos (dos Ministros Alexandre de Moraes,
Luiz Fux, Gilmar Mendes e Marco Aurélio) pela improcedéncia da acao, e por ndo se
ter atingido o quorum exigido pelo artigo 97 da CF, ndo se pronunciou a
inconstitucionalidade do artigo 2° da Lei 9.055/1995, em julgamento destituido de
eficacia vinculante.565

E embora a Associacdo dos Magistrados e Procuradores do Trabalho nao
tenha obtido éxito na ADI 4066, o Ministério Publico do Trabalho - cuja atribuicdo
consiste em fiscalizar o cumprimento da legislacdo trabalhista quando houver
interesse publico - vem atuando em diversas Agbes Civis Publicas,%¢ com o objetivo
de inibir a utilizagdo do amianto na atividade laboral por ser uma substancia com alto
potencial cancerigeno e causador de doencas fatais - inclusive, proibido em diversos

665 Neste julgamento estavam impedidos os Ministros Roberto Barroso e Dias Toffoli. Dias Toffoli (era
advogado-geral da Unido na época da ADI) e Luis Roberto Barroso (antes de ser Ministro, elaborou
parecer para a industria do amianto). JULGAMENTO no STF tem reviravolta, com proibigdo do
amianto. Rede Brasil Atual, [S.1], 24 ago. 2017. Disponivel em:
<http://www.redebrasilatual.com.br/trabalho/2017/08/maioria-vota-contra-amianto-mas-nao-
consegue-a-proibicdo>. Acesso em: 23 dez. 2017. 3

666 Transcreve-se aqui ementa de uma das diversas agoes publicas ajuizadas pelo MPT: “ACAO CIVIL
PUBLICA. LEGITIMIDADE ATIVA DO MINISTERIO PUBLICO DO TRABALHO. EMPRESA QUE
UTILIZA O AMIANTO. OBRIGAGCAO DE FAZER. ENTREGA DE DOCUMENTOS REFERENTES A
TRABALHADORES EXPOSTOS AO AMIANTO. EXIGENCIA DA LEI N? 9.055/95. Trata-se de agéao
civil publica em que o Ministério Publico do Trabalho objetiva a condenagédo da reclamada na
obrigacao de entregar documentos referentes aos trabalhadores expostos ao amianto, conforme
determina a Lei n® 9.055/1995, bem como a responsabilizagdo da empresa por dano moral coletivo.
A hipétese dos autos envolve interesses transindividuais indisponiveis, associados ao nucleo de
direitos humanos, com dimensdo de direitos fundamentais, ligados a salde e seguranca
ocupacional, cuja origem é comum, pois atinge todos 0os empregados e ex-empregados da Brasilit,
tendo como titulares um grupo de sujeitos determinados ou determinaveis por uma relagéo juridica,
0 que o classifica como direito coletivo em sentido estrito. E sabido que a legitimidade ativa do
Parquet, quando do ajuizamento de agao civil publica na busca da defesa de interesses coletivos
ou individuais homogéneos, encontra fundamento na defesa dos interesses sociais e individuais
indisponiveis. [...]. Agravo de instrumento desprovido.” (TST - AIRR: 1900403520045080006
190040-35.2004.5.08.0006, Relator: José Roberto Freire Pimenta, Data de Julgamento: 06/02/2013,
22 Turma, Data de Publicagao: DEJT 15/02/2013)
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paises. Nos relatos da audiéncia publica supracitados, nota-se que a exposi¢cao do
trabalhador ndo deve comportar nenhum grau de toleréncia - ou seja, para inexistir
risco a saude, a exposicao ao amianto deve ser nula, assim ndo se pode falar em
niveis seguros de tolerancia, ainda que sejam inferiores ao toleravel pela Norma
Regulamentadora (NR) 15, relativa a seguranca e a medicina do trabalho.

No que se refere ainda as NRs pertinentes a seguranca e a medicina do
trabalho, a questdo do contato com amianto esta prevista no Anexo Xll, instituido em
vinte e oito de maio de 1991, da NR 15, especificamente nos itens 1 e 18. O item 1 do
Anexo 12 da NR 15 dispde que "O presente Anexo aplica-se a todas e quaisquer
atividades nas quais os trabalhadores estdo expostos ao asbesto no exercicio do

trabalho"%¢7. Ja o item 18 do mesmo anexo prevé que:

Todos os trabalhadores que desempenham ou tenham fungdes
ligadas a exposi¢cdo ocupacional ao asbesto serdo submetidos a
exames médicos previstos no subitem 7.1.3 da NR-7, sendo que por
ocasido da admissao, demissao e anualmente devem ser realizados,
obrigatoriamente, exames complementares, incluindo, além da
avaliacao clinica, telerradiografia de térax e prova de fungéo pulmonar

(espirometria).®6®
Portanto, indubitavelmente a legislagdo em comento - e 0s preceitos que
compdem o Anexo 12 da NR 15 - aplica-se as atividades envolvendo o comércio de
produtos que contenham em sua composi¢cdo o amianto. Além do mais, no que
concerne ao nexo causal, antigas e novas pesquisas comprovaram a presenca
exclusiva ou predominante da fibra do amianto branco, a substancia crisotila, em
pessoas que adoeceram com placa pleural ou mesotelioma. Além disso, o contato
com o amianto e as consequentes doencas e mortes originaram diversas acdes
trabalhistas, como a recente decisdo do Tribunal Superior do Trabalho (TST), na acao
trabalhista ajuizada contra a empresa Eternit sob o n° ARR - 1000911-
74.2013.5.02.0384%%° a qual foi condenada a pagar indenizacdo no valor de R$

1.000.000,000 de reais em razdo da doenca ocupacional que causou o falecimento

667 BRASIL. Ministério do Trabalho. NR 15 - atividades e operacoes insalubres. Disponivel em:
<http://trabalho.gov.br/images/Documentos/SST/NR/NR15/NR-15.pdf>. Acesso em: 23 dez. 2017.
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669 BRASIL. Tribunal Superior do Trabalho. Agravo de Instrumento em Recurso de Revista — ARR
1000911-74-2013.5.02.0384.. Agravante Eternit S.A. Agravado Espélio de Jordelino Xavier. Ministro
Relator Augusto César Leite de Carvalho. Brasilia, DF, Data do julgamento: 07 dez. 2016. Disponivel
em: <http://www.tst.jus.br/processos-do-tst>. Acesso em: 27 dez. 2017.
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de um trabalhador apds diagnosticado com asbestose, placas pleurais e

adenocarcinoma metastatico.

A patologia, por todos os fundamentos elencados - em especial, os dados

trazidos em audiéncia publica por profissionais qualificados - ndo aparecia na

jurisprudéncia em qualquer discussao quanto ao nexo de causalidade entre a doenca

e o produto utilizado na empresa (amianto). Transcreve-se, neste oportuno, a ementa

da recente decisdo proferida pelo TST, que reverteu em parte o julgamento da

instancia inferior:

AGRAVO DE INSTRUMENTO DO RECLAMANTE. RECURSO
INTERPOSTO SOB A EGIDE DA LEI 13.015/2014. DANO MORAL.
CONTATO COM  AMIANTO. DOENGA  OCUPACIONAL.
ADENOCARCINOMA METASTATICO, ASBESTOSE E PLACAS
PLEURAIS. MORTE DA VITIMA. QUANTUM INDENIZATORIO.
Viavel o provimento do agravo de instrumento ante a possivel violagéo
do artigo 5% V, da Constituigdo Federal. Agravo de instrumento
provido. RECURSO DE REVISTA. NULIDADE DO ACORDAO
REGIONAL POR NEGATIVA DE PRESTACAO JURISDICIONAL.
Preliminar ndo examinada, com fulcro no artigo 282, § 2° do
CPC/2015. DANO MORAL. CONTATO COM ASBESTO. DOENCA
OCUPACIONAL. ASBESTOSE E PLACAS PLEURAIS. MORTE DA
VITIMA. QUANTUM INDENIZATORIO. Incontroverso nos autos o
diagnoéstico de asbestose e placas pleurais, assim como o nhexo
de causalidade entre a doenca e o produto utilizado na empresa
(amianto), de forma que nao se esta a discutir aqui a
caracterizacao como doenca ocupacional, mas tao somente o
valor fixado para a indenizacao por danos morais frente a esse
quadro. Impressiona a consciéncia social, e, circunstancialmente a do
julgador, o aspecto de o dano a ser reparado estar relacionado nao
apenas com a atividade de risco pontual, inerente a fungdes
topicamente exercidas por empregado em dada empresa, mas de
morte e expiagdo de trabalhador envolvido em atividade econémica
dirigida, em seu nucleo e possiveis projecoes, a exploragao de fibra
mineral cuja inalagdo €, hoje, reconhecidamente letal. Cogita-se,
portanto e na acao lesiva, do desapreco a vida e ao projeto humano e
transgeracional, universal e essencialmente juridico de um meio
ambiente ecologicamente equilibrado (artigo 225 da Constituicao
Federal), inclusive no tocante ao meio ambiente do trabalho (artigo
200, VIl da Constituicdo Federal). A dignidade humana
compreendida constitucionalmente esta fundamentalmente correlata
com a atividade econémica e sua respectiva funcao social (artigos 19,
3%, 170 e 225 da Constituicdo Federal). Nao é desconhecido o
desassossego causado pela fabricagdo ou comercializagdo dos
produtos de amianto, sabidamente banido em vérios paises da
comunidade internacional e atualmente objeto da ADI 4.066 perante o
Supremo Tribunal Federal, direcionada ao artigo 2° da Lei n®
9.055/1995, o qual permite a exploragdo comercial e industrial do
amianto branco (crisotila). Forgcoso é reconhecer a inexisténcia de
certeza de que as fibras microscépicas do amianto branco nao se
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desprendam e, sem dissolver-se ou evaporar porque a sua
natureza o impede, ingressem no pulmao por meio de uma
simples aspiragcao em ambiente contaminado. Tem-se, no caso,
caracterizada uma doenca ocupacional letal (asbestose e placas
pleurais) relacionada diretamente ao ramo de atividade
empresarial da reclamada, configurando indelevelmente o dano
sujeito a reparacao por quem o causou. Reparagdo que deve se
revestir de carater compensatorio, punitivo e pedagdgico, envolvida na
responsabilidade do ofensor em toda sua extensdo, sem olvidar
quaisquer dos valores juridicos acintosamente desdenhados pela
acao empresarial a qual acarretou ao empregado o sofrimento e a
morte. No arbitramento da indenizagdo correspondente, contudo, o
julgador deve ter em mira as partes envolvidas na lide, o dano ocorrido
e os seus efeitos. Indenizagao elevada para R$1.000.000,00. Recurso
de revista conhecido e provido. [...]. (grifo nosso).

Na decisdo analisada, percebe-se caracterizada uma doenga ocupacional letal
(asbestose e placas pleurais) a qual o julgador relacionou diretamente ao ramo de
atividade empresarial e direcionou a condenagdo ao empregador, além de a
condenagado servir em carater de reparacdo que deve se revestir de carater
compensatério, punitivo e pedagdgico, envolvida na responsabilidade do ofensor em
toda sua extensdo, sem olvidar quaisquer dos valores juridicos acintosamente
desdenhados pela agdo empresarial a qual acarretou ao empregado o sofrimento e a
morte. Destarte, a discussdo na seara trabalhista tem permeado o apontamento
constante da responsabilizacao civil trabalhista exclusivamente do empregador da
empresa que submeteu o empregado ao agente danoso, até mesmo porque as
doencas ocupacionais sofridas com nexo causal objetivo surgem naquelas empresas
cujo ramo de atividade empresarial esta ligado a producéao e a distribuicdo do material
com a substancia téxica.

A discussdo abrange as vitimas da exposicdo ao amianto - como aqueles
moradores que residem perto das fabricas, os expostos aos residuos de amianto
indevidamente descartado pelo fabricante, os consumidores sujeitados em suas
casas a telhas e a cisternas fabricadas com amianto, os acidentados durante o
transporte do amianto e as familias dos trabalhadores que tiveram contato com as
fiboras de amianto - as quais estdo amplamente amparadas pelo artigo 17 do CDC
como vitimas de acidentes de consumo, podendo demandar contra o fabricante (ou a
empresa) que desencadeou a exposicdo indevida e colocou a saude dos
consumidores em perigo. A responsabilidade pelo fato do produto, nesses casos,
cumpre papel essencial na indenizagdo das vitimas e na responsabilizagdo dos
fornecedores.
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5.4 DEFEITO DE INFORMAGCAO E CONCEPCAO DO PRODUTO TOXICO

Nesta pesquisa, o método do Direito Comparado foi eleito para nortear as
solugdes propostas pelo Direito norte americano e brasileiro, em se tratando da
responsabilidade pelo produto téxico. Quando da anélise do Direito estadunidense
sobre o sistema juridico pertencente a familia da Common Law, baseado nos
precedentes das Cortes, examinaram-se os julgamentos paradigmaticos relativos ao
medicamento Vioxx e a substancia amianto. No item presente, para tratar do defeito
de informacao em produtos toxicos, o caso Borel servira como referéncia principal de
analise. Apesar de a decisdo datar de 1974, a racionalidade adotada pelo julgador
sobre o tema serve como precedente pioneiro e fundamental para casos analogos.

Vale recordar que, no julgamento do caso Borel, em um primeiro momento, a
Corte langou a seguinte indagacao: os riscos inerentes a utilizacdo do amianto eram
previsiveis, na época de sua comercializagdo? A resposta foi positiva, eis que, ao
menos desde as décadas de 1920 e de 1930, as pesquisas médico-cientificas ja
apontavam para o fato de que a utilizacdo da substéncia acarretaria doencas
especificas em seus usuarios. Em razao disso, os requisitos de causalidade (geral e
especificos) restaram cumpridos.

Na sequéncia, cumpre averiguar o caminho percorrido pela Corte para
responder a pergunta subsequente: o fabricante cumpriu o dever de informar ao
consumidor sobre riscos previsiveis inerentes a utilizagdo do amianto? Nessa
construgcdo analitica, pode-se vislumbrar que o cumprimento do direito a informacao
esta diretamente relacionado a outras questbes, como a extensdao do dever de
diligéncia do fabricante na tarefa de identificar riscos pertinentes aos produtos que
comercializa. Os critérios adotados pela Corte para obter a resposta possibilitam a
reducdo da discricionariedade judicial e as incertezas inerentes ao julgamento de
acoes que envolvam o Direito, a pesquisa cientifica e os riscos a que estao
submetidos os consumidores com a utilizagdo ou com o consumo de produto toxico.
Ao longo da exposicdo, convém a comparagcdo com os ensinamentos da doutrina
nacional sobre o tema, em alinhamento com a que guarde maior consonancia com o
raciocinio desenvolvido no paradigmatico julgamento do caso Borel.

Assim como ocorre 0 dano, o nexo de causalidade deve ser estabelecido por
evidéncia adequada cujo énus € do consumidor. A prova do nexo de causalidade se

confirma por uma evidéncia circunstancial de acordo com sequéncia de eventos
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levados ao juizo. O padrao a ser adotado prevé o produto téxico mais provavel que
nao tenha causado os danos aos consumidores, em consonancia com a teoria
explicativa do nexo de causalidade baseado na teoria da causalidade adequada.®®
Nos casos em que a doencga traz a assinatura de uma substancia toxica e nao ha
causas competitivas ou quando a relagdo de causa e efeito de uma doenca a um
produto téxico se estabelece, o liame do nexo de causalidade pelo consumidor se da
mediante um laudo médico em que conste o diagndstico da doenca e a prova da
exposicdo ao produto toxico. Nos casos em que existir multiplas causas para a
doenca, o nexo de causalidade especifico devera ser evidenciado entre a exposicao
ao produto toxico e a doenca do consumidor.

A prova devera ser efetivada pelo chamado diagnéstico diferencial (differential
diagnosis) que definira, a partir da evidéncia de estudos epidemiologicos e
toxicoldgicos, especificamente a substancia que causou a doenca no consumidor. O
médico entdo devera especificar a causa da doenca do paciente em particular,
considerando o alcance de suas causas plausiveis e descartando, uma a uma, até
que apenas uma permaneca®”’ Para tanto, serd necessdria a andlise de estudos
cientificos e sua interpretacao de acordo com o risco de contrair a doenca nos grupos
expostos a substancia quimica, especialmente por meio de achados epidemiol6gicos.
A demonstracao dos estudos, quando ndo disponivel ao consumidor ou quando
hipossuficiente, representara o 6nus da prova do fornecedor. 672

O defeito de concepcao e de projeto que se elenca no artigo 12 do CDC quanto
ao produto toxico, abarca especificidade e devera ser julgado em conformidade com
os riscos e as utilidades do produto®’3, entre outros standards, como a regulagéo de
agéncias sobre o produto, o cumprimento de normas técnicas especificas, a pratica
habitual da industria do segmento do produto, a escolha das matérias-primas e seu
emprego adequado. Contudo, levando-se em consideracdo que um produto é
defeituoso quando viola um dever geral de seguranca, quando nao oferece a
seguranca esperada e frustra as legitimas expectativas dos consumidores, no caso

670 OWEN, David G.; DAVIS, Mary J. Owen & Davis on product liability. 4th. Eagan: Thomson Reuters,
2017. pt. 4: Causation. cap. § 11:12 Establishing causation — Expert testimony. Documento restrito,
acesso mediante senha.

671 OWEN, David G. Products liability law. 3th ed. St. Paul: West Academic, 2015. p. 724-725.
(Hornbook series).

672 SANSEVERINO, Paulo de Tarso Vieira. Responsabilidade civil no cédigo do consumidor e a
defesa do fornecedor. 3. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2010. p. 355-356.

673 O’REILLY, James T. What parallels exist between product liability and toxic torts?, Toxic Torts Prac.
Guide, [S.1.], v. 1, § 5:1 (2017). Documento restrito, acesso mediante senha.
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dos produtos téxicos, o defeito de concepcao e de projeto se configura quando a
substancia quimica torna o produto nao razoavelmente seguro para o consumidor, de
tal forma que suas expectativas nao possam alcancar.574

Quando da andlise dos riscos e da utilidade do produto, o fundamento desta
analise abrange informacdes sobre os riscos do produto como nao substitutivos de
um projeto mais seguro. Importa também levar em consideragao, na andlise do alto
grau de periculosidade do produto, o projeto alternativo disponivel no mercado que
seja razoavelmente factivel de producdo. Ou seja, o defeito de concepcédo ou de
projeto sera visualizado quando os riscos ultrapassarem a sua utilidade, e para o
excesso de risco, as informagdes nunca serdo suficientes para afastar o perigo.
Nesses casos, se estaria diante de um produto com periculosidade exagerada, o que
ensejaria sua defeituosidade.”®

llustrativamente, tem-se o caso do produto téxico amianto, para o qual nao
existe forma segura de manipulacdo, mesmo com informac¢des sobre os riscos do
produto, haja vista que as fibras de amianto, altamente perigosas sob qualquer
exposicao, ficam no ar e podem se espalhar para locais proximos das fabricas, além
do descarte do material, que também ser perigoso, quando nao executado
devidamente. Além do mais, consumidores se expdem a produtos fabricados com
amianto que podem vir a ocasionar fissuras e a desprender as fibras. Nao ha niveis
de exposi¢cao segura para o amianto, que é considerado um produto toxico com defeito
de concepcao e de projeto por acarretar periculosidade exagerada aos consumidores,
gue nao pode ser sanada.?’® Quanto ao defeito de informacao - previsto no caput do
artigo 12 do CDC - especialmente nos casos envolvendo produtos téxicos, ressalta-
se que o fabricante estd obrigado a informar somente sobre aqueles riscos
razoavelmente previsiveis (reasonable foreseable), pois ao consumidor deve ser
conferida a possibilidade de escolha livre e consciente sobre a utilizacdo do produto.

A Corte de Apelacao dos Estados Unidos do Quinto Circuito documentou pela
analise paradigmatica do caso Borel v. Fibreboard Paper Products Corp o padrdo de
conduta que o fornecedor deve empregar quando da investigacao dos riscos do seu

674 | bid.

675 BENJAMIN, Antonio Herman V. Fato do produto e do servigo. In: BENJAMIN, Antonio Herman V.;
MARQUES, Claudia Lima; BESSA, Leonardo Roscoe. Manual de direito do consumidor. 6. ed.
rev. atual. e ampl. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 2014. p. 168-169.

676 O’REILLY, James T. How have courts handled asbestos case?, 1 Toxic Torts Prac. Guide § 5:3
(2017). Disponivel em: Westlaw Academic. Acesso em: 29 jun. 2017.
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produto. Arrematou que, na identificacdo dos riscos razoavelmente previsiveis, o
fabricante deve ter o conhecimento e as habilidades de um expert, e sempre
acompanhar os avancos cientificos. Ademais, o fabricante tem a obrigacdo de
constantemente testar e inspecionar o produto, sem jamais valer-se unicamente de
pesquisas realizadas por terceiros. Compreende também o énus da prova de atestar
que atuou de forma diligente na identificacdo dos riscos previsiveis, como um
verdadeiro expert.8’” De acordo com o que recomendam as leis texanas, a Corte
entendeu no caso Borel que os fabricantes ndo agiram como experts, visto que jamais
realizaram testes no produto e sequer acompanharam as pesquisas cientificas
desenvolvidas e em andamento a época da comercializagdo. Caso tivessem agido de
forma diligente, teriam detectado a existéncia dos riscos, 0s quais eram
razoavelmente previsiveis.

Na visdo da Corte, a conduta torna-se ainda mais condenavel diante do fato de
que os fabricantes deixaram de inserir qualquer tipo de aviso no produto com relacao
aos riscos e tampouco sugeriram a utilizacdo de mascara de protecdo. As
adverténcias constantes do produto, para que atendam ao dever de informar, devem
ser feitas com razoabilidade para efetivamente proporcionarem a compreensao pelo
consumidor, e a existéncia de um intermediario (lojista, representante), nao o isenta
de tal responsabilidade. Assim, o caso nao se trata de informagédo inadequada, mas
sim de auséncia de informacgéo. Por fim, a Corte entendeu que nao ha provas de que
o autor tinha pleno e total conhecimento quanto aos riscos do amianto - razao pela
qual ndo ha de se cogitar da aplicacdo da teoria volenti non fit injuria, como
pretenderam os fabricantes.

O dever de informagao no Direito do Consumidor toca a previsibilidade dos
riscos, e sua maior dificuldade reside na aplicacdo do desenvolvimento de defeitos de
informacao relacionados a responsabilidade do produto toxico pela falta de
conhecimento dos perigos no momento da fabricagdo ou da venda do produto. Nesse
ponto, os juizes devem concentrar sua analise no padrao de diligéncia exercido pelo
fornecedor para manter a propria corporacao razoavelmente informada sobre os
riscos dos seus produtos. Se o fornecedor falhar em exercer apropriadamente o
cuidado em relagao ao dever de diligéncia na execucao de pesquisas cientificas, no

677 BOREL v. Fibreboard Paper Products Corp., 493 F.2d 1076 (1973). Documento restrito, acesso
mediante senha.
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acompanhamento do desenvolvimento do produto e na informacao aos consumidores
expostos, devera ser considerado negligente.6”8

Naqueles casos em que o defeito de informagdo ndo puder se designar em
razao do estagio técnico e das condi¢cdes econdmicas da época, o fato ndo isentara o
fornecedor de explicitar, pelo escrutinio atento, que atuou de forma diligente no
acompanhamento e na promoc¢ao de estudos cientificos acerca dos efeitos adversos
do produto tdéxico que disponibiliza no mercado de consumo e que expde a saude dos
consumidores. A falha no dever de diligéncia, que se consubstancia no principio da
boa-fé objetiva que rege as relacées de consumo, pode levar a responsabilidade com
fundamento na culpa.

Nos dizeres de Benjamin, “a dificuldade de se estabelecer um defeito de
fabricacdo, de concepcdo ou de comercializagdo tem grande importancia na
justificacdo que se pode formular para eventuais desvios da responsabilizacao
sediada na culpa”.6”® Assim, o Direito deve desenvolver, por meio da interpretacdo
judicial, padrdes juridicos para que o fornecedor busque e forneca informacdes aos
consumidores sobre os produtos que comercializa e responsabilizar aqueles que
falharam no desenvolvimento e na divulgacao de dados significantes para acessar o
risco do produto téxico.68° Posto isso, mesmo que os estudos epidemioldgicos
fornegcam uma prova preponderante da causalidade geral relacionada ao produto
téxico a determinada doenca, resultados de estudos toxicolégicos e reclamacdes de
efeitos adversos de consumidores que se reportam ao fornecedor ja caracterizam

indicios razoaveis para o dever de informagao.

5.4.1 Riscos de Desenvolvimento

Os riscos de desenvolvimento - também denominados como estado da arte -
designam uma defesa bastante utilizada pelos fornecedores nas acdes atinentes a

responsabilidade pelo fato do produto toxico cujo fundamento seja o defeito de

678 BERGER, Margaret A. Eliminating general causation: notes towards a new theory of justice and toxic
torts. Columbia Law Review, [S.l.], v. 97, n. 7, p. 7, Nov. 1997. Documento restrito, acesso mediante
senha.
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680 BERGER, Margaret A. Eliminating general causation: notes towards a new theory of justice and toxic
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informacao ou de projeto. Conglobam “os defeitos que - em face da ciéncia e da
técnica a época da colocagcdo em circulacdo do produto ou servico - eram
desconhecidos e imprevisiveis”.68' O CDC nao incluiu entre as causas excludentes de
responsabilidade, os riscos de desenvolvimento, que podem ser depreendidos como

[...] o risco que ndo pode ser cientificamente conhecido no momento
do langamento do produto no mercado, vindo a ser descoberto
somente apds um certo periodo de uso do produto e do servigo. E
defeito que, em face do estado da ciéncia e da técnica a época da
colocacao do produto ou servico em circulacéo, era desconhecido e
imprevisivel.52

A teoria pleiteia a exclusdo da responsabilidade do fabricante quando provar
que o produto era o0 mais seguro possivel, segundo o estado da ciéncia e da técnica
ao tempo em que foi fabricado. Embora existam alguns estudiosos que defendam tal
posicionamento®3 - como Gustavo Tepedino, James Marins e Rui Stoco - a majoritaria
doutrina®* depreende que o CDC nao vislumbrou tal hipétese como causa de
excludente de responsabilidade, em conformidade com Sérgio Cavalieri, Antdnio
Benjamin, Zelmo Denari, Claudia Lima Marques, Bruno Miragem e Paulo de Tarso
Sanseverino.

Como comentado anteriormente, a Diretiva n° 85/374/CEE prevé
expressamente os riscos de desenvolvimento como causa de exclusdo da
responsabilidade civil do produtor (artigo 7°, alinea e), ndo obstante a possibilidade
de os paises-membros derrogarem a clausula. Contudo, a maioria dos paises

681 BENJAMIN, op. cit., p. 182.

682 BENJAMIN, Antonio Herman V. Comentarios ao codigo de protecao do consumidor. Sdo Paulo:
Saraiva, 1991. p. 67.

683 Entre os autores que admitem tal teoria no CDC, estdo: TEPEDINO, Gustavo. A responsabilidade
civil por acidentes de consumo na 6tica civil-constitucional. In: TEPEDINO, Gustavo. Temas de
direito civil. Rio de Janeiro: Renovar, 2001; MARINS, James. Responsabilidade da empresa
pelo fato do produto. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 1993. p. 131-136; STOCO, Rui. Defesa
do consumidor e responsabilidade pelo risco de desenvolvimento. Revista dos Tribunais, Sao
Paulo, v. 855, n. 96, p. 51, jan. 2007.

684 Entre os pensadores da doutrina majoritdria que ndo visualizam a inclusdo dos riscos de
desenvolvimento como causa de exclusdo da responsabilidade, estdo: BENJAMIN, op. cit., p. 67;
CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de responsabilidade civil. 9. ed. rev. e ampl. Sao Paulo:
Atlas, 2010. p. 187; DENARI, Zelmo. Da Responsabilidade pelo fato do produto e do servigo. In:
GRINOVER, Ada Pellegrini et al. Codigo brasileiro de defesa do consumidor: comentado pelos
autores do anteprojeto. 9. ed. rev. atual. e ampl. Rio de Janeiro: Forense Universitaria, 2007. p. 195;
MARQUES, Claudia Lima. Organismos geneticamente modificados, Informagao e risco da “novel
food”: o direito do consumidor desarticulado? p. 116; MIRAGEM, Bruno. Curso de direito do
consumidor. 6. ed. rev. atual. ampl. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 2016. p. 619;
SANSEVERINO, Paulo de Tarso Vieira. Responsabilidade civil no codigo do consumidor e a
defesa do fornecedor. 3. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2010. p. 345-346.
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europeus adotou os riscos de desenvolvimento como hipétese de exclusdo da
responsabilidade. Nos Estados Unidos, o state of the art defense resume uma defesa
possivel em quase todos os Estados para os fornecedores nos casos fundamentados
em defeito de informacdo, e presente em quase todas as agdes envolvendo
responsabilidade do produto téxico. A alegacao principal do demandado era de que o
defeito ndo era conhecido e ndo poderia razoavelmente ter ciéncia dos perigos
associados ao produto a época de sua colocacdo no mercado.

A excludente com fundamento no estado da arte € prevista na Secao 402A do
Restatement Second of Torts e endossada pelo Restatement Third of Torts. Existem
algumas decisbes esparsas que nao aceitaram a defesa do estado da arte e
impuseram a responsabilidade objetiva ao fornecedor, sob o pressuposto de que o
fornecedor tem melhores condicbes de arcar com os custos e de socializar os riscos
de danos, e também em razao do carater pedagdgico, “ao impor aos fabricantes os
custos da falha em descobrir 0s perigos, nés criamos um incentivo a eles para investir
mais ativamente em pesquisa de seguranga”.68

Os riscos de desenvolvimento circundam a questao da previsibilidade dos
riscos associados ao produto: se o produto é defeituoso, quando nao oferece a
seguranca que dele legitimamente se espera e se as expectativas do consumidor em
relacdo ao produto sdo legitimas quando confrontadas com o estagio técnico e as
condi¢cdes econbmicas da época, entdo a discussao dos riscos de desenvolvimento
tratam da possibilidade de se conhecé-los e, se sim, o fornecedor sera
responsabilizado com fundamento no defeito de informacéo e/ou de projeto.66

O entendimento, nesse sentido, € de que os riscos de desenvolvimento nao
podem figurar como uma excludente, mas sim, como uma baliza deciséria para a
verificacdo da previsibilidade dos riscos a época de colocacao do produto no mercado
e os defeitos de projeto e de informacgao que podem decorrer e sua consequente falha
em informa-los ao consumidor. Quanto a forma de se averiguar o conhecimento
técnico e cientifico, vao muito além da simples demonstragdo de conformidade com
as normas publicas e regulatérias. Se o fabricante é o expert do produto, entdo deve

atuar como o principal interessado em descobrir € em acompanhar os estudos

685 EGGEN, Jean Macchiaroli. Toxic torts: in a nutshell. 5th ed. St. Paul: West Academic, 2005. p. 58-59.
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cientificos sobre efeitos adversos do produto na saude humana. Deve também cumprir
os deveres de diligéncia relacionados ao produto - conduzir seus préprios estudos e
pesquisas atinentes a eficacia e a seguranca dos produtos, acompanhar testes e
estudos efetuados em outros centros de pesquisa, acompanhar o estado da arte da
ciéncia em revistas cientificas especializadas e em publicagdes - o que sera
confirmado para determinar se os riscos eram previsiveis ou se o fornecedor tinha
condicdes de prevé-los e ndo o fez.%8”

A extenséo e o escrutinio de diligéncia do fornecedor deverao ser tanto maiores
guanto forem os perigos associados aos seus produtos®®, o que tem relacio direta
com determinadas categorias de produtos, como quimicos téxicos, medicamentos,
materiais cirargicos e hospitalares, vacinas. A utilidade do produto aqui também
exerce funcao essencial: basta pensar em dois produtos com finalidades distintas, o
medicamento e o cosmético. Os riscos associados ao medicamento que traz grande
utiidade a saude publica sdo mais toleraveis do que riscos impostos por cremes
faciais com finalidade estética.

Ou seja, em determinadas categorias de produtos em que a utilidade do
produto € minima, a utilizagdo de substancias e de componentes sobre 0s quais nao
se tem conhecimento dos maleficios ou das consequéncias na saude humana sera
menos tolerada. Logo, se ficar provado que os riscos eram previsiveis a época de
colocacao do produto no mercado e se eram evitaveis com informagdes apropriadas
ou substituicdo de projeto ou de férmula, entdo o fabricante devera ser
responsabilizado pelos resultados danosos do defeito de informacdo, em nao
descobrir ou em evitar riscos.®®® Contudo, se os riscos eram de fato desconhecidos
antes de os consumidores comecgarem a sofrer 0 dano, a responsabilidade pela falha
em avisar sobre riscos imprevisiveis é mais dificil sob a ética da concep¢ao da prova
do defeito, o que nao isentara o fornecedor de ser responsabilizado com o fundamento

da culpa.

687 Deveres de diligéncia.
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6 CONCLUSAO

Sobretudo, ndo concluir. Resistir a tentacdo da ultima palavra, esse
trago feito no final das paginas acumuladas [...].

Na&o, néo é preciso concluir. E preciso pelo contrario, abrir o circulo;
ei-lo tornado em espiral e turbilhao, circularidade em movimento como a
propria vida e as ideias.

Francois Ostt%

O Direito do Consumidor - area do Direito que estuda e que ministra respostas
juridicas aos danos causados por produtos defeituosos - se depara atualmente com
os desafios que sdo impostos aos produtos concebidos em uma sociedade
tipicamente massificada, industrializada e produtora de riscos globais. Certamente,
pode-se afirmar, em consonancia com os pressupostos de Luhmann, que se vive em
uma era de incertezas, e o risco exige a tomada de decisdes para além do futuro do
Direito. Nesse sentido, o cenario dos produtos téxicos langa um novo dilema ao Direito
do Consumidor: como atuar no presente, diante da incerteza e da imprevisibilidade
das consequéncias e dos efeitos adversos de um produto, mediante uma férmula de
certeza juridica? A resposta que se desvendou nesta tese propugna a abertura
cognitiva do Direito para a assimilacdo da l6gica da Ciéncia no enfrentamento do
problema de identificacdo do nexo de causalidade do produto téxico as doencas
contraidas pelos consumidores.

Efetivamente, ndo se trata de uma tarefa facil, posto que demanda dos
operadores do Direito, dos advogados, dos juizes, dos promotores e dos defensores
uma nova leitura e o aprendizado de como trabalhar institutos juridicos disponiveis
sob uma nova roupagem. Contudo - e esta € a boa noticia - abarca algo possivel de
se fazer. Recorrendo-se ao método do Direito comparado e pragmatico-sistémico,
apreenderam-se da teoria e dos institutos ja trabalhados e em constante formacao no
Direito estadunidense, os argumentos e a racionalidade que se desenvolve para o
enfrentamento da questdo, sob a denominacdo de Toxic Tort. O Direito do
Consumidor brasileiro - especificamente, a responsabilidade pelo fato do produto -
juntamente com as regras processuais constantes do NCPC contemplam

mecanismos aptos a confrontacao com o problema.

690 OST, Francois. A natureza a margem da lei — ecologia a prova do direito. Trad. Joana Chaves.
Lisboa: Instituto Piaget, 1995. p. 389.
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O fato de a comparacgao ter ocorrido entre sistemas juridicos diferentes - a
Common Law americana e a Civil Law brasileira - em nenhum momento constituiu
dificuldade nas compreensdes e nas incorpora¢des dos institutos juridicos, uma vez
que muitos se desvelaram similares em sua estrutura. E notéria na legislagdo
brasileira a influéncia do Direito da responsabilidade do produto estadunidense
(product liability) na concepgao da responsabilidade pelo fato do produto no Brasil. O
mesmo se repara na Diretiva Europeia n® 85/374, a qual explicitamente se inspirou na
fonte da strict liability estadunidense. O instituto da responsabilidade civil nas relacdes
de consumo exerce - tanto nos Estados Unidos quanto no Brasil - papel importante
para além de reparacao das vitimas, fundamentando-se na justica corretiva.

A responsabilidade do produto estaria ligada também ao efeito secundario da
imposicao das indenizagdes, com efeito preventivo e pedagdgico com o objetivo do
fornecedor em investir em seguranca e em evitar atividades de risco. Isso suscita uma
reflexdo bastante calorosa, que diz respeito aos valores das indeniza¢des praticados
pelos Tribunais. Enquanto no Brasil, a responsabilidade pelo fato do produto figura
como um dos trés assuntos mais litigados nos Tribunais estaduais, demonstrando
grande litigiosidade nas relacdes entre fornecedores e consumidores, nos Estados
Unidos, mais de 90% das agdes que se designam ao Judiciario sdo resolvidas por
acordos judiciais, tendo em vista o receio dos fornecedores em enfrentar uma
sentenca do juari.

A primeira constatacdo da tese consiste entdo na confirmacao de que a teoria
da garantia implicita de qualidade e de seguranca sem necessidade de relacao
contratual entre as partes inovou e pautou a strict liability no caso Escola v. Coca Cola
Bottling Co. of Fresno, e depois, de forma explicita, no caso Greenman v. Yuba Power
Products, Inc., em 1963, também regulando a responsabilidade objetiva adotada pela
Diretiva Europeia n® 85/374 e pelo CDC, no Brasil - o que também ocasionou o
surgimento da responsabilidade civil extracontratual do consumidor, conferindo maior
protecdo do bystander as vitimas dos acidentes de consumo. Todavia, enquanto nos
Estados Unidos e em alguns paises da Europa a verificacdo do defeito de projeto e
de informacdo mantém aproximacdo com base na responsabilidade subjetiva
fundamentada na negligéncia do fornecedor, no Brasil, a responsabilidade objetiva
parece dominar o entendimento majoritario quanto a aplicacao da responsabilidade
pelo fato do produto no CDC. A adocao da responsabilidade objetiva pelo Direito do
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Consumidor indubitavelmente contempla uma das ferramentas juridicas mais
significativas para a defesa do consumidor em juizo.

O consumidor precisa provar somente 0 dano e 0 nexo de causalidade entre
este e o produto, ficando desobrigado da prova do defeito do produto. Caso tivesse
que provar o defeito do produto, tendo em vista a situagdo econdémica e social da
maioria dos consumidores brasileiros, a prova se consubstanciaria em um obstaculo
quase instransponivel para o consumidor pleitear a indenizacdo em juizo. O defeito
do produto erige-se como o ato ilicito gerador do dever de indenizar do fornecedor
tanto nos Estados Unidos quanto no Brasil: se ndo ha defeito no produto, ndo ha que
se falar em responsabilizacéo pelo fornecedor, pelo menos no direito do consumidor.

A tipificacdo do defeito do produto no Brasil recebeu a triplice caracterizacéo,
conforme o direito estadunidense, o que elucida o defeito de fabricacédo, de concepcao
ou de projeto e de informacéo. Entretanto, o Brasil nesse ponto seguiu a Diretiva
Europeia n® 85/374, ao nao conceituar e trabalhar normativamente os requisitos
ensejadores para a configuracéao do defeito de projeto e de informacéao, optando assim
por estabelecer a baliza deciséria de que o produto defeituoso € aquele que frustra as
expectativas legitimas do consumidor, em virtude de violar um dever geral de
segurancga. Assim como o risco, a seguranca desponta como conceito contingente. A
analise da seguranca de um produto leva em consideracao a previsibilidade dos riscos
no momento de colocacao do produto no mercado, o estagio técnico e cientifico a
respeito dos riscos do produto e a expectativa de funcionamento que o consumidor
ordinario espera do produto.

Concluiu-se que a redacao do artigo 12 § 1° do CDC falhou ao nao regular e
especificar padrdes objetivos a serem adotados na verificacdo do defeito de projeto e
de informacao. Para isso, a analise do risco e da utilidade do produto e do projeto
alternativo razoavel mais seguro sintetiza a chave para a apreciacao de produtos que,
muito embora apresentem periculosidade inerente, dentro da expectativa legitima dos
consumidores, poderiam ser projetados de forma mais segura e, com isso, evitariam
danos ao consumidor. Desse modo, a tese aponta alguns standards legais que
poderiam ser incorporados a legislacdo consumerista, 0 que também figuraria no
horizonte de tomada de decis6es do fornecedor como padrdes objetivos a serem
seguidos.

A exemplo do que prevé a legislagédo estadunidense e a tendéncia dos paises

europeus, o equilibrio entre os riscos colocados pelo produto e a entrega da utilidade
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aos consumidores e a analise de um projeto alternativo razoavel e factivel que diminua
0s riscos aos consumidores representam balizas decisorias cruciais para sua adocao,
também na legislacao brasileira, principalmente na concrecao de defeito de projeto e
de informacao pelo juiz. A relevancia do Direito Comparado se evidenciou ainda mais
na segunda etapa da pesquisa, em que se enfrentou o tema da responsabilidade pelo
fato do produto toxico e dos padrdes juridicos adequados para se estabelecer e
acessar 0 nexo de causalidade no que se refere a substancia téxica e as doencas
relacionadas.

Averiguou-se que as acoOes judiciais envolvendo produto téxico colocam a
prova algumas especificidades em relagao a tradicional teoria da responsabilidade do
produto quanto: i) a exposicdo e ao periodo de laténcia; ii) aos problemas de
causalidade e a definicao do defeito; iii) a incerteza cientifica; iv) a confianca na
evidéncia cientifica pericial; e v) ao papel do risco. Nesse panorama, as conclusdes
da segunda parte da tese se fomentaram por essas problematicas, o que explicitou a
necessidade da criagcdo de uma teoria da responsabilidade pelo fato do produto téxico
no Brasil. Ademais, clarificou-se que o produto téxico abrange aquele que contém
qualquer forma de toxidade para a saude humana e que apresenta - ou ira apresentar
- risco de dano a saude do consumidor. O legado das primeiras agdes atinentes a
produtos téxicos - como os medicamentos Talidomida, Bendectin e DES e as fibras
de amianto - impulsionaram o movimento de reforma do testemunho pericial e da
analise dos estudos cientificos para descortinar o nexo de causalidade.

De acordo com o que preconiza a doutrina especializada, a defesa dos riscos
de desenvolvimento se rege pelo retorno dos principios da negligéncia - o que vai a
contramao da responsabilidade objetiva adotada pelo CDC. Os danos pertinentes a
exposicao ao produto toxico ndo sdo imediatamente aparentes e pode se desenvolver
em longos periodos de laténcia, como anos ou décadas. As doencas acarretadas
pelos produtos téxicos se caracterizam como crénicas e degenerativas, com efeitos
teratogénicos - e o cancer abrange o maior exemplo. Quanto a isso, a tese assentou
que a interpretacdo quanto ao prazo prescricional das acdes envolvendo produto
téxico contabiliza cinco anos, a partir do conhecimento inequivoco do dano e de sua
autoria, como indica o artigo 27 do CDC.

No que diz respeito ao problema relacionado ao nexo de causalidade,
constatou-se que sé pode ser analisado mediante a I6gica do risco, o que impde o

dever da preventividade dos perigos associados ao produto téxico. O risco requer
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ainda a andlise de juizos de probabilidade da relacdo de causa e efeito,
diferentemente da légica cartesiana baseada na certeza. Portanto, a prova do nexo
causal quanto ao dano alegado pelo consumidor e o defeito do produto engloba uma
especificidade - qual seja, de que o defeito do produto alegado toxico era mais
provavel de ser uma causa do que ndo do dano particular causado ao consumidor.
Logo, a tese explicativa a ser empregada no Brasil para a averiguagao do nexo de
causalidade dos produtos téxicos e das doencas relacionadas define-se como teoria
da causalidade adequada.

Da andlise do nexo de causalidade, notou-se que a adocao de causalidade
geral e de causalidade especifica no cenario da responsabilidade pelo fato do produto
téxico se mostra eficaz para o esclarecimento, em termos metodoldgicos, da questao
da validade e da suficiéncia da prova para estabelecer o nexo de causalidade em uma
acao judicial. A causalidade geral de que defeito do produto alegado toxico era mais
provavel de ser uma causa do que nao do dano particular causado ao consumidor se
acessa por métodos cientificos que permitem a inferéncia causal, e dos quais, 0
estudo epidemiolbgico tem sido considerado com maior forga probatéria com relagao
ao estabelecimento do nexo de causalidade e utilizado quando a ciéncia médica nao
tem condicoes de explicar a causalidade, em termos médicos.

A epidemiologia promove a comparagao entre a incidéncia de uma doenga em
uma populagédo exposta ao agente e outra patologia, de forma semelhante, mas em
uma populagédo nao exposta. Nessa perspectiva, os resultados dos estudos apuraram
a possibilidade de leitura de uma inferéncia causal, quando o risco relativo da
populacao exposta ao produto téxico for igual ou maior que 2.0 em relagao ao grupo
nao exposto. Apreendeu-se entdo que quanto maior a magnitude do risco relativo
observado, maior sera a associacao entre o fator estudado e a doencga. Observou-se,
quanto aos resultados dos estudos cientificos, a importancia de verificar se nao deram
margem a erros com base em influéncias que ameacam a validade dos estudos.

Em contrapartida, a causalidade geral se mostrou insuficiente para estabelecer
0 nexo de causalidade entro dano do consumidor e o defeito do produto. Com a prova
do nexo de causalidade geral, o consumidor devera estabelecer que a exposi¢do ao
produto téxico do fornecedor foi a causa especifica do dano (causalidade especifica)
- 0 que sera desnecessario nos casos de doencas que marcam sua assinatura na
vitima (signature disease), quando um agente quimico tem o poder de deixar uma

doenca com suas préprias caracteristicas na saude humana. No caso em questao,
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nao ha causas concorrentes, ja que os casos da doencga sdo atribuidos ao agente
téxico especifico, como ocorre com as patologias asbestose e mesotelioma (doencas
contraidas somente por pessoas que estiveram expostas ao amianto).

A causalidade especifica sinaliza um desafio aos consumidores e devera ser
aplicada quando o senso comum do homem médio ndo pode explicar diretamente um
processo de causa e efeito. Observou-se que a governanca dos riscos dos produtos
toxicos necessita de abertura cognitiva diferenciada, por parte do Direito, para
apreender a comunicacado cientifica. Destarte, existe o entendimento de que o
resultado de grupos de estudo que relatam que a incidéncia da doenga dobrou na
populacdo exposta - quer dizer, um risco relativo de 2.0 ou maior - configura uma
prova robusta de causalidade especifica e indica uma probabilidade maior que 50%,
ou seja, de que € mais provavel que a causa de sua doenga tenha sido a exposicao
ao produto toxico do que nao.

Ciente de tal resultado cientifico, o trabalho do expert se desvela essencial para
estabelecer a confiabilidade de qualquer tipo de estudos epidemiolégico e deslindar
como a exposi¢cao do demandante foi similar aquela dos sujeitos do estudo, a fim de
excluir outras possiveis causas da doenga do autor. A analise se executa mediante o
diagnéstico diferencial (differential diagnosis), o qual consiste em determinar, a partir
da evidéncia de estudos epidemiolégicos e toxicolégicos, que substancia
particularmente causou a doenca no consumidor. Inferiu-se que convém que o0s
operadores do Direito - especialmente, os juizes - introduzam em suas decisdes
judiciais a boa ciéncia, em que questdes cientificas sejam delegadas aos cientistas,
ao mesmo tempo em que fortalecam os operadores do Direito com conhecimento
técnico aprofundado sobre os processos da ciéncia e os conceitos cientificos basicos.

Para tanto, cabe o escrutinio, pelo juiz e pelas partes, na escolha do perito ou
do expert para a realizacdo da prova pericial no processo. Primeiramente, o perito
designado pelo juiz necessita ter conhecimento técnico especializado para a feitura
da prova. Além do mais, o laudo por ele produzido deve estar embasado em
metodologia adequada, comprovadamente aceita pela comunidade cientifica - o0 que,
em se tratando de prova pericial, resume 0s requisitos minimos e obrigatérios
contemplados em varios artigos inovadores do NCPC.

A origem da necessidade de um ramo especifico na doutrina da
responsabilidade do produto especificamente para os danos e para 0s riscos

causados por produtos toxicos foi compreendida ao se examinarem dois casos
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paradigmaticos envolvendo fibras de amianto (asbestos) e do medicamento Vioxx e
seus julgados nos Estados Unidos e no Brasil. Se, por um lado, os Tribunais brasileiros
e americanos (em sua maioria) agiram de forma semelhante ao aceitarem a defesa
do estado da arte no julgamento do caso Vioxx, 0 mesmo nao se pdde reconhecer
com relacdo a analise da viabilidade de utilizagdo como prova dos estudos e das
pesquisas sobre o0 medicamento.

No julgamento do caso /Irvin, restou evidente a existéncia de parametros para
analisar a relevancia e a confiabilidade dos estudos, a partir de precedentes,
notadamente no caso Daubert. O mesmo nao se detectou nas Cortes brasileiras, no
julgamento da acao civil pubica, em que os estudos foram aceitos sem maiores
consideragdes prévias. Ja no caso Borel, a Corte inferiu que os perigos aos
trabalhadores que inalavam o p6é de amianto eram previsiveis para os fabricantes a
época em que os produtos foram comercializados. E mais, entendeu também que o
autor jamais soube da extensdo e da gravidade dos riscos a que estava exposto, e
que as doengas por ele contraidas decorreram da utilizacdo do amianto, pois se
tratavam de signature diseases - patologias especificas causadas pelo produto.

Quanto ao defeito de concepcao ou do projeto - como prevé o artigo 12 do
CDC, relacionado ao produto toxico - sera vislumbrado quando a substancia quimica
tornar o produto ndo razoavelmente seguro para o consumidor, de tal forma que suas
expectativas ndo possam alcangar. O defeito de concepcao ou de projeto sera
visualizado quando os riscos ultrapassarem sua utilidade, e para o excesso de risco,
informacdes nunca serdo suficientes para afastar o perigo. Nessa seara, se estaria
diante de um produto com periculosidade exagerada, 0 que ensejaria sua
defeituosidade.

No que tange ao defeito de informacéo relacionado aos produtos toxicos,
também com previsdo no artigo 12 do CDC, especialmente nos casos envolvendo
produtos toxicos, ressalta-se que o fabricante esta obrigado a informar somente sobre
aqueles riscos razoavelmente previsiveis (reasonable foreseable), pois ao consumidor
deve ser conferida a possibilidade de escolha livre e consciente sobre a utilizagdo do
produto. Entretanto, o trabalho explanou o padrdo de conduta que o fornecedor deve
empregar, quando da investigacao dos riscos do seu produto.

Por conseguinte, em conformidade com os deveres de diligéncia e de
informacdo decorrentes da boa-fé objetiva - principio norteador das relagdes de

consumo na identificacao dos riscos razoavelmente previsiveis - o fabricante deve ter
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conhecimento e habilidades de um expert e sempre acompanhar 0os avancgos
cientificos e as descobertas Ademais, o fabricante tem a obrigacao de constantemente
testar e inspecionar o seu produto, ndo podendo jamais valer-se unicamente das
pesquisas realizadas por terceiros.

Cabe assim ao fabricante comprovar que atuou de forma diligente na
identificagao dos riscos previsiveis - como faria um expert. A previsibilidade dos riscos
€ auferida também pela conduta diligente do fornecedor em tentar identificar a
existéncia dos riscos e informa-los aos consumidores. A falha do dever de diligéncia
também podera acarretar a responsabilizacdo baseada na culpa, quando a
determinacao do defeito de concepcao ou de informacao, for dificil de estabelecer.

Por fim, o CDC néo incluiu entre as causas excludentes de responsabilidade
do fabricante os riscos de desenvolvimento. Isso porque a defesa dos riscos de
desenvolvimento se origina nos principios da negligéncia, em que é aliviada a
responsabilidade do fornecedor se ele provar que o estado do conhecimento cientifico
e tecnoldgico ao tempo em que colocou o produto em circulagdo nao era possivel
identificar a descoberta do defeito. Nesse contexto, os riscos de desenvolvimento sdo
contrarios ao fundamento da responsabilidade objetiva prevista no CDC.

Os riscos de desenvolvimento, na concepcdo defendida nesta tese,
evidenciaram-se como baliza deciséria para a verificagao da previsibilidade dos riscos
a época de colocacao do produto no mercado e os defeitos de projeto e informacgéo
que podem decorrer deste fato, bem como sua consequente falha em informa-los ao
consumidor. A discussao dos riscos de desenvolvimento circunda a possibilidade de
se conhecé-los - e se sim, o fornecedor sera responsabilizado com fundamento no
defeito de informacgéo e/ou de projeto.

Em suma, a responsabilidade pelo fato do produto téxico no Direito do
Consumidor brasileiro postula uma nova maneira de os operadores do Direito
acessarem o nexo de causalidade com base em juizos probabilisticos, levando-se em
consideracao o didlogo com os estudos cientificos para a afericdo da suficiéncia
cientifica, a inferéncia causal e o papel diferenciado dos experts, tanto na
especializacdo quanto na metodologia empregada. Logo, o defeito de concepcgao e de
informacao assume novos contornos e exige a ampliacao do dever de diligéncia por
parte do fornecedor, uma vez que enquanto expert no produto, o profissional devera
atuar como o principal interessado em descobrir e em acompanhar os estudos

cientificos acerca dos efeitos adversos do produto na saide humana.
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