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Osriscos do desenvolvimento e arevogacao da Le 14.125/21

Com o reconhecimento da situagdo de pandemia de Covid-19 pela OMS e a posterior noticia de que
alguns laborat6rios tinham obtido sucesso na rapida fabricagdo de vacinas para 0 combate ao
coronavirus, muitos paises iniciaram tratativas para a aquisi¢do dos novos imunizantes. Um desses
paisesfoi 0 Brasil, e a esperanca era que, em breve tempo, o pais recebesse el evada quantidade de doses

nero de mortes, que ja atingia cifras alarmantes.
S

b

As negociacdes para a compra dos imunizantes, porém, esbarravam na

resisténcia dos laboratdrios em assumir 0s riscos decorrentes da aplicagéo das vacinas, em especia por
serem, arigor, riscos do desenvolvimento, isto €, riscos que sd o desenvolvimento técnico e cientifico
poderd, eventualmente, descobrir [1]. A solucdo encontrada por muitos paises e, dentre estes, novamente
o Brasil, foi a celebracéo de contratos com a assungdo destes riscos por parte do poder publico.

No caso brasileiro, essa assuncao de riscos foi referendada pela publicacéo daLe 14.125, de 10 de
marc¢o de 2021. Estalei dispunha sobre a"responsabilidade civil relativa a eventos adver sos pos-
vacinacao contra a Covid-19 e sobre a aquisicao e distribuicéo de vacinas por pessoas juridicas de
direito privado". Por forca desse diploma, os entes federativos ficaram "autorizadas a adquirir vacinas e
aassumir os riscos referentes a responsabilidade civil, nos termos do instrumento de aquisi¢éo ou
fornecimento de vacinas celebrado, em relacéo a eventos adver sos pos-vacinacao”, desde que a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) tivesse concedido 0 respectivo registro ou a autorizacéo
temporaria de uso emergencial (artigo 1°, caput; origina nédo grifado). Além disso, também previa que
estes mesmos entes federativos poderiam "constituir garantias ou contratar seguro privado, nacional ou
internacional, em uma ou mais apdlices, para a cobertura dos riscos de que trata o caput deste artigo"
(artigo 1°, § 1°).
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Essa assuncao do risco, felizmente até hoje ndo confirmado, aproxima-se de uma situagéo de
socializacdo dos danos, algo que se observa no Brasil, por exemplo, para os danos decorrentes do uso da
Talidomida, exemplo classico de riscos do desenvolvimento que, infelizmente, se converteram em danos
[2]. Quanto ao tema, vale recordar que o Brasil, de fato, de forma distinta do ocorrido em outros paises
[3], promulgou aLei 7.070/1982, aqual atribui ao Instituto Nacional da Seguridade Socia (INSS) a
obrigac&o de pagar uma pensdo mensal atais pessoas apés a realizacdo da competente pericia. Este
exame pericia destina-se a estabelecer 0 "grau da dependéncia’ da vitima, sendo avaliados e graduados
quatro aspectos, o que determina que o valor da pensdo varie entre um e quatro salérios minimos [4]

. Esta mesma pericia servira ainda de fundamento para o pagamento de uma nova parcela, atitulo de
danos extrapatrimoniais, aqual variara entre R$ 50 mil e R$ 400 mil, conforme o grau da dependéncia
davitima[5]. Ta parcela, pagaumaunicavez pelo INSS, estaprevistanalLei 12.190/2010, aqua
também impde que a vitima assine um "termo de opc¢ao” por meio do qual renuncia a qualquer acao
judicial em face do fabricante do produto [6].

Com aentrada em vigor daLe 14.125/2021, a situagdo, como dito, seria muito proxima a esta, razéo
pelaqua alei jaautorizava o Poder Executivo federal a"ingtituir procedimento administrativo proprio
para a avaliacdo de demandas relacionadas a eventos adver sos pos vacinacdo” (artigo 3°). Contudo,
como, felizmente, ndo se tem noticia de um elevado nimero de pessoas que tenham sofrido esses
"efeitos adversos pos vacinagao", referido "procedimento administrativo” ndo chegou a ser instituido.
Posteriormente, passado o periodo mais agudo da pandemia, o governo federal editou a Medida

Provisoria 1.126, de 15 de junho de 2022, a qual teve como Unica finalidade revogar aLei 14.125/2021
[7].

A revogacdo da Le 14.125/2021 permite, porém, uma oportuna reflexdo acerca da responsabilidade civil
decorrente de possiveis danos que ainda possam ser atribuidos as vacinas que foram utilizadas no curso
da situagdo de pandemia[8]. Tais danos, como dito, deverdo ser considerados como uma consumagao
dos "riscos do desenvolvimento", pois serdo verificados anos apds a utilizaco do produto (vacinas) e
confirmados pel as pesquisas posteriormente realizadas. Sendo assim, a eventual responsabilidade do
poder publico podera ser afirmada com fundamento no artigo 37, § 6°, da Constitui¢éo da Republica[9]
, umavez que tenhaimportado e aplicado as vacinas, mas sem prejuizo da responsabilidade civil do
fabricante ou do importador privado, nos precisos termos do artigo 12 do CDC [10]. Isso porque, é
sempre oportuno lembrar, o STJ, em recente precedente, considerou a hipotese de risco do
desenvolvimento como um fortuito interno, ndo sendo admitida, portanto, a excluséo da
responsabilidade civil objetiva do fornecedor [11].

[1] Sobre o tema seja consentido remeter a Marcelo Junqueira CALIXTO, A Responsabilidade Civil do
Fornecedor de Produtos pelos Riscos do Desenvolvimento, Rio de Janeiro, Renovar, 2004.

Entre os inimeros artigos juridicos nacionais especificos sobre o tema dos riscos do desenvolvimento
podem ser citados: a) Marcelo Junqueira CALIXTO, "O art. 931 do cédigo civil de 2002 e os riscos do
desenvolvimento”, in Revista Trimestral de Direito Civil — RTDC, vol. 21, Rio de Janeiro, Padma, 2005,
pp. 53-93; b) Marcos CATALAN. "Notas acerca do desenvolvimento tecnoldgico e do dever de reparar
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Carlos Centro de Estudos Juridicos, 2014; c) Maria Candida KROETZ e Luiz Augusto daSILVA, "Um
Prometeu ‘ Pés-Moderno? Sobre desenvolvimento, riscos e a responsabilidade civil nas relactes de
consuma”, in Revista Brasileira de Direito Civil, vol. 09, jul./set. de 2016; d) Juliane TeixeiraMILANI e
Frederico Eduardo GLITZ, "Anotacdes sobre o risco de desenvolvimento: andlise do caso da
Talidomida’, in Revista Luso-Brasileira de Direito do Consumo, vol. V, n. 17, marco de 2015, pp. 177-
205; ) TulaWESENDONCK, “A responsabilidade civil pelos riscos do desenvolvimento: evolugdo
historica e disciplinano Direito Comparado”. In: Direito e Justica — Revista de Direito da PUC/RS

, vol. 38, Porto Alegre, jul./dez. de 2012, pp. 213-227.

[2] De origem alemd, tal medicamento foi largamente usado no final dos anos cinquenta e inicio dos
anos sessenta como um eficiente analgésico. Contudo, o avanco dos estudos cientificos permitiu afirmar
gue 0 seu principio ativo era capaz de atravessar a placenta e, em consequéncia, acarretar graves danos
ao feto, em especial aos seus membros superiores e inferiores, 0s quais ndo se desenvolvem plenamente.
Essas pessoas sdo consideradas como "portadoras da sindrome da Talidomida'.

No Brasil, inclusive, foi fundada a Associacéo Brasileira dos Portadores da Sindrome da Talidomida
(ABPST), sediada em Sdo Paulo, e que "esta presente em 19 Estados do pais e conta com 800 vitimas da
talidomida cadastradas" (informagdes obtidas no site da associacéo: www.talidomida.org.br, acesso em
21 de julho de 2023).

[3] Paraum estudo mais aprofundado das |ei's nacionais europeias seja consentido remeter a Marcelo
Junqueira CALIXTO, A Responsabilidade Civil, cit., pp. 183-190. Na doutrina europeia € recomendavel
amagnifica obra de Jodo Calvéao da SILVA, Responsabilidade Civil do Produtor, Coimbra, Almedina,
1990.

[4] Ve a-se, nesse sentido, o disposto no art. 1°daLel 7.070/82: "Art. 1° — Fica o Poder Executivo
autorizado a conceder penséo especial, mensal, vitalicia e intransferivel, aos portadores da deficiéncia
fisica conhecida como 'Sindrome da Talidomida' que arequererem, devida a partir da entrada do pedido
de pagamento no Instituto Nacional de Previdéncia Social — INPS.

§ 1°— O valor da pensdo especial, regjustavel a cada ano posterior a data da concessdo segundo o indice
de Variagdo das Obrigagdes Regjustaveis do Tesouro Nacional ORTN, sera calculado, em funcéo dos
pontos indicadores da natureza e do grau da dependéncia resultante da deformidade fisica, a razéo, cada
um, de metade do maior salério minimo vigente no Pais.

§ 2° — Quanto a natureza, a dependéncia compreenderd a incapacidade para o trabaho, paraa
deambulacéo, para a higiene pessoal e para a préopria alimentacéo, atribuindo-se acadaumal (um) ou 2
(dois) pontos, respectivamente, conforme sgja 0 seu grau parcial ou total”.
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A realizacao da periciavem previstano art. 2° damesmalei: 'Art. 2°— A percepcdo do beneficio de que
trata esta Lei dependera unicamente da apresentacdo de atestado médico comprobatério das condicoes
constantes do artigo anterior, passado por junta médica oficial para esse fim constituida pelo Instituto
Nacional de Previdéncia Social, sem qualquer Onus para os interessados.

[5] Vejarse, nesse sentido, o disposto no art. 1° da Lei 12.190/2010: "Art. 19 E concedida indenizag&o
por dano moral as pessoas com deficiéncia fisica decorrente do uso da talidomida, que consistirdno
pagamento de valor Unico igual a R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais), multiplicado pelo nimero dos
pontos indicadores da natureza e do grau da dependéncia resultante da deformidade fisica (812 do art. 1°
daLei n2 7.070, de 20 de dezembro de 1982)".

[6] E 0 que selé no art. 4° do Decreto 7.235/2010, de 19 de julho de 2010, o qual regulamentou a L
12.190/2010, verbis. "Art. 42 Para o recebimento da indenizagéo por dano moral de que trata este
Decreto, a pessoa com deficiéncia fisica decorrente do uso datalidomida deverafirmar termo de opcéo,
conforme model 0 anexo a este Decreto, declarando sua escolha pelo recebimento da indenizac&o por
danos morais de que trataa Lei n® 12.190, de 2010, em detrimento de qual quer outra, da mesma
natureza, concedida por decisdo judicial. Parégrafo unico. O termo de opcéo podera ser firmado por
representante legal ou procurador investido de poderes especificos para este fim".

[7] E necessario recordar gue Medida Provisoria 1.126/2022 foi, posteriormente, convertida na Lei
14.466, de 16 de novembro de 2022. Ou sgja, arigor desde 15 de junho de 2022 aLei 14.125/2021
estava revogada.

[8] Neste sentido, vale recordar que alguns sites noticiaram recentemente que o BioNTech, — laboratorio
gue em conjunto com a Pfizer desenvolveu uma vacina contraa COVID-19 aplicada em milhdes de
pessoas ao redor do mundo —, estd sendo demandado, na Alemanha, por consumidores que teriam
sofrido danos decorrentes deste imunizante. Estas noticias foram veiculadas, dentre outros, nos seguintes
enderegos eletrénicos: https://canaltech.com.br/saude/biontech-vira-alvo-de-processos-devido-a-vacina
contra-covid-252544/; https.//www.dn.pt/sociedade/bi ontech-enfrenta-primei ro-processo-por-al egados-
efeitos-colaterais-da-vacina-covid-19-16512242.html e

https.//www.terra.com.br/byte/bi ontech-vira-alvo-de-processos-devido-a-vacina-contra-
covid,elah96c3h5ec519¢4319b9e421d62dchz0d748gz.html, todos acessados em 15 de junho de 2023.

[9] Recorde-se o dispositivo: "Art. 37. (...). 8 6° As pessoas juridicas de direito publico e as de direito
privado prestadoras de servicos publicos responderéo pel os danos que seus agentes, nessa qualidade,
causarem aterceiros, assegurado o direito de regresso contra o responsavel nos casos de dolo ou culpa’.

[10] Afirmao art. 12, caput, do CDC: "Art. 12. O fabricante, o produtor, o construtor, nacional ou
estrangeiro, e o importador respondem, independentemente da existéncia de culpa, pela reparacéo dos
danos causados aos consumidores por defeitos decorrentes de projeto, fabricagéo, construcéo,
montagem, férmulas, manipulacdo, apresentacdo ou acondicionamento de seus produtos, bem como por
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informagdes insuficientes ou inadequadas sobre sua utilizac&o e riscos'.

[11] 42 Turma, Recurso Especial n. 1.774.372/RS, rel. min. Nancy Andrighi, julgado em 5 de maio de
2020. Neste sentido, merece transcricdo o0 seguinte trecho do voto condutor darelatora, ministra Nancy
Andrighi: "Ainda que se pudesse cogitar de risco do desenvolvimento, entendido como aguele que néo
podia ser conhecido ou evitado no momento em que 0 medicamento foi colocado em circulagao, tratar-
se-ia de defeito existente desde 0 momento da concepcao do produto, embora ndo perceptivel apriori,
caracterizando, pois, hipétese de fortuito interno” (grifou-se).
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