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RESUMO

A talidomida é o clássico exemplo de risco de desenvolvimento, isto é, de 
um produto que quando inserido no mercado de consumo não apresentava 
risco à saúde do consumidor, todavia, com o avanço tecnológico, descobriu-
se sua periculosidade. Com efeito, o Código de Defesa do Consumidor não 
incorporou expressamente o risco de desenvolvimento como uma excludente 
da responsabilidade do fornecedor pelo fato do produto, razão pela qual a 
doutrina se divide sobre o tema. O objetivo primordial dessa pesquisa foi 
levantar os principais posicionamentos acerca da adoção, ou não, do risco 
de desenvolvimento como uma hipótese de exclusão da responsabilidade 
do fornecedor pelos danos decorrentes de seu produto. Ao fim do presente 
estudo, conclui-se que, no Brasil, existem duas correntes doutrinárias sobre 
o tema. 
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1. Introdução: Talidomida, fato do produto e exclusão da 
responsabilidade civil

Descoberta em 19531, a talidomida começa a ser comercializada a 
partir de 19572 como medicamento indicado para tratamento 
de enjoo em gestantes. Os experimentos realizados em roedores 

haviam constatado efeitos extremamente potentes, aparentemente sem 
contraindicações3. Em pouco tempo, o produto era comercializado de forma 
indiscriminada como medicamento seguro e atóxico, sem a necessidade de 
prescrição médica4, tornando-se, rapidamente, o remédio mais comercializado 
na Alemanha5. 

Simultaneamente à expansão comercial da talidomida, começam a 
surgir os primeiros relatos de efeitos colaterais do medicamento6 e, a partir 
de 1959, relata-se o aumento significativo do nascimento de crianças 
com malformações congênitas: focomelia7, amelia (ausência completa 
de um membro), ausência de órgãos internos, malformação em mãos e 
pés, surdez, cegueira, ausência de orelha, defeitos no coração, entre outras 
deformidades8.

Somente em 1961 é que se sugere que tais deformidades pudessem estar 
relacionadas ao uso da talidomida durante o período de gestação e seu efeito 
teratogênico9. Neste momento, contudo, já havia milhares de crianças vítimas 
da focomelia, especialmente na Alemanha e na Inglaterra. Em resposta a estas 
suspeitas, o laboratório fabricante retirou a talidomida do mercado alemão 
naquele mesmo ano. 

No Brasil, a talidomida começou a ser comercializada apenas a partir de 
1958 por diversos laboratórios, sob os mais diversos nomes10. Apesar do alerta 
internacional, ela continuou sendo comercializada até meados de 196511, o 
que criou entre nós a chamada segunda geração de vítimas da talidomida12.

A primeira ação indenizatória movida pelas vítimas da talidomida em 
face da União perdurou por onze anos13, resultando na concessão de uma 
pensão alimentícia vitalícia às vítimas que conseguissem comprovar o nexo de 
causalidade entre as malformações e o uso do medicamento14. 

É somente a partir desse momento que, lentamente, os direitos dos 
portadores da síndrome da talidomida começam a ser reconhecidos pelo 
direito brasileiro15. Atualmente a comercialização da talidomida no Brasil é 
proibida. O medicamento somente é distribuído pelos programas do Sistema 
Único de Saúde (SUS), em postos ou hospitais para o tratamento exclusivo 
de hanseníase16. 
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O que se constata, então, a partir desta brevíssima análise fática, é 
que o desenvolvimento tecnológico, especialmente quando associado 
a medicamentos, pode vir a colocar em risco a própria segurança do 
consumidor a que se destina. Trata-se, por certo, de efeito colateral deste 
mesmo desenvolvimento, mas estes seus efeitos paradoxais não podem ser 
ignorados.

O caso Talidomida, mormente quando analisado sob a perspectiva 
brasileira, em que o produto segue sendo vendido apesar de sérias dúvidas 
sobre seu potencial teratológico, é, justamente, um motivador do raciocínio 
que se pretende colocar a prova. Pode-se este caso (Talidomida) representar um 
exemplo do que, atualmente, seria denominado “risco do desenvolvimento” 
(ainda que em hipótese, já que a legislação não era vigente na época)?

Ora, o principal motivo da inserção de um produto no mercado é o 
atendimento das necessidades do consumidor. Sendo assim, é essencial que 
esses produtos funcionem adequadamente ou atinjam a finalidade que deles 
legitimamente se espera17. Ademais, como bem ressalta Antônio Herman 
V. Benjamin18, os produtos colocados à disposição do consumidor, além de 
atingirem uma finalidade econômica, devem também cumprir uma função 
de segurança19.

Por essa razão, a Lei 8.078/90 em seu artigo 10 vedou expressamente ao 
fornecedor a colocação de produtos no mercado que ofereçam um grau de 
periculosidade ao consumidor. Todavia, ocorrendo acidente de consumo20, o 
fornecedor estará obrigado a indenizar o consumidor independentemente de 
culpa. 

Sendo assim, pode-se dizer que o dever de responsabilização do fornecedor 
pelos defeitos21 do produto decorre da violação expressa ao dever geral de 
segurança. Sob essa ótica, referido dever é intrínseco e necessário à atuação 
do fornecedor no mercado de consumo22. 

Entretanto, nem sempre os produtos inseridos no mercado atendem a 
legítima expectativa do consumidor, podendo, muitas vezes, ocasionar-lhe 
danos. A esse fenômeno, dos danos causados ao consumidor pelos produtos 
colocados em circulação, dá-se o nome de fato do produto23. 

O Código de Defesa do Consumidor, embora tenha adotado o sistema 
de responsabilidade civil objetiva, não tornou o fornecedor um responsável 
absoluto por todos os riscos e danos. Por essa razão, prevê no artigo 12, § 3º, 
os casos em que o fornecedor não será responsabilizado. Isso ocorre quando 
ele comprovar que não colocou o produto no mercado, que o defeito não 
existe ou quando provar que a culpa é exclusiva da vítima ou de terceiro. 
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Neste contexto, onde entra o risco do desenvolvimento? Em que medida 
se pode aceitar que os danos causados por um produto sejam absorvidos pela 
sociedade como sendo “normais” em razão do necessário progresso material-
tecnológico? Até onde o caso Talidomida, no Brasil, pode se encaixar neste 
contexto?

Por certo que tais indagações não são vazias de sentido. A depender da 
resposta que se encontre, diversa será a consequência jurídica, pois, como se 
sabe, o risco do desenvolvimento pode vir a ser alegado como uma excludente 
da responsabilidade civil.

Este artigo, portanto, se propõe perpassar estas nuances teóricas 
apesentadas pela doutrina brasileira acerca deste tema, de modo a poder, ao 
final, esboçar suas notas conclusivas.

Para tanto, parte-se do conceito do que vem a ser o chamado risco 
do desenvolvimento, abordando-o de forma abrangente e passando pelas 
diferentes interpretações normativas. Eis o que se faz a seguir.

2. Risco de desenvolvimento

A tragédia do caso talidomida é o exemplo clássico em que um produto 
é lançado no mercado como seguro, mas que, após seu uso e o avanço 
tecnológico, demonstra um alto grau de periculosidade à saúde e segurança 
do consumidor. Permanece, contudo, em aberto se esta situação de fato pode 
ser considerada um exemplo de “risco do desenvolvimento”24 e, a partir desta 
caracterização, quais seriam os seus efeitos jurídicos.

Segundo Rui Stoco25, o risco de desenvolvimento se refere a um produto 
que ao ser lançado no mercado de consumo não apresentava nenhum risco à 
saúde do consumidor, isso com o grau de ciência e tecnologia disponíveis na 
época de sua inserção no mercado. No entanto, com o passar do tempo e com 
o avanço tecnológico, percebe-se que esse produto não mais oferece segurança 
ao consumidor, podendo lhe causar danos. Nesse mesmo sentido é o conceito 
trazido por Sérgio Cavalieri Filho26 e por Marcelo Junqueira Calixto27, sendo 
que esse último ainda acrescenta que para a análise do risco de desenvolvimento 
deve ser levado em conta o “mais avançado estado da ciência e da técnica28 no 
momento da introdução do produto no mercado de consumo”. 

Fernando Buscher von Teschenhausen Eberlin29 afirma que o risco de 
desenvolvimento se refere aos casos em que o produto não oferece uma 
segurança plena ao consumidor. Isso em decorrência de sua natureza, como 
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ocorre nos casos em que o produto é inerentemente perigoso (por exemplo, 
facas e tesouras) ou também pela ausência de informação. 

Segundo referido autor30, o risco de desenvolvimento nada mais é do que 
a descoberta, após a inserção do produto no mercado e o avanço tecnológico, 
de que esse produto oferece riscos à segurança e saúde do consumidor. Deste 
modo, o ponto fundamental para se analisar o risco de desenvolvimento é 
o “estado da arte31”, ou seja, a tecnologia disponível no momento em que o 
produto passa a estar no mercado de consumo. 

Nesse sentido, o risco de desenvolvimento como defeito do produto deve 
ser analisado sob dois aspectos, um de caráter “temporal” e outro de caráter 
“técnico”. No que se refere ao requisito temporal, Calixto32 afirma que deve ser 
levado em conta o momento da inserção do produto no mercado de consumo, 
considerando o conhecimento técnico e científico disponível naquele instante. 
O segundo requisito, por sua vez, refere-se aos conhecimentos técnicos e 
científicos utilizados na criação do produto. Exige-se que o fornecedor utilize 
o mais avançado estado da ciência e da técnica disponível naquele momento, 
levando em consideração também os posicionamentos minoritários33. 

Partindo dessa premissa, para que o fornecedor possa se eximir de possível 
responsabilidade, seria necessário que ele comprovasse, através de critérios 
técnicos e científicos, que com o estado em que a ciência se encontrava à época 
do lançamento do produto não era possível conhecer ou deduzir seus riscos34. 

Cabe destacar que o risco de desenvolvimento não se refere a uma mera 
evolução tecnológica de determinado produto35, mas sim de produtos que, por 
sua natureza, inerentemente oferecem riscos ao bem-estar do consumidor36.

O grande questionamento que se faz frente ao Código de Defesa do 
Consumidor atualmente é se o risco de desenvolvimento pode, ou não, ser 
invocado pelo fornecedor como uma excludente de sua responsabilidade aos 
danos causados37. Faz-se tal indagação porque à época em que o produto foi 
lançado no mercado, com os conhecimentos técnicos e científicos disponíveis 
naquele momento, não era possível conhecer seus riscos38. 

2.1. O risco de desenvolvimento sob a perspectiva do direito 
brasileiro

A questão acerca do risco de desenvolvimento no direito brasileiro ainda 
não se encontra pacificada, vez que o legislador optou por não abordar o 
tema expressamente. Portanto, existem doutrinadores que sustentam a ideia 
de excludente de responsabilidade e outros que alegam que o fornecedor deve 
sim ser responsabilizado por eventuais danos39. 



        183Revista Luso-Brasileira de Direito do Consumo - Vol. V | n. 17 | MARÇO 2015

Parte da doutrina acredita que, pelo fato de o risco não ser cognoscível 
no momento em que o produto é lançado no mercado, o fornecedor não 
pode ser responsabilizado por eventuais danos decorrentes dele40. Nesse caso, 
por exemplo, todos os danos acarretados pelo uso da talidomida durante a 
gravidez não seriam indenizados.

Por outro lado, há também quem sustente que o risco de desenvolvimento 
jamais poderia ser considerado uma excludente de responsabilidade do 
fornecedor, pois o empresário sempre deve ser responsabilizado pelos produtos 
que insere no mercado41. Se assim fosse, os fornecedores da talidomida seriam 
obrigados a indenizar todas as vítimas do medicamento.

Outrossim, o tema ainda pode ser lido à luz do diálogo das fontes, ou 
seja, compatibilizando o Código de Defesa do Consumidor com o disposto 
no artigo 931 do Código Civil de 2002. Nesse caso, os fornecedores da 
talidomida seriam obrigados a reparar todos os danos decorrentes do uso do 
medicamento pelo simples fato de terem colocado o produto em circulação. 

Estabelecidas as primeiras considerações acerca do tratamento dado ao 
risco de desenvolvimento no direito brasileiro, parte-se para a análise das três 
correntes que abordam o tema, como passa a se demonstrar.

				  
2.1.1. Risco de desenvolvimento como excludente de 
responsabilidade do fornecedor

 Como visto anteriormente, em se tratando do tema de risco de 
desenvolvimento, a doutrina brasileira encontra-se bem dividida. A primeira 
corrente a ser estudada é a dos autores que defendem que o fornecedor não 
pode ser responsabilizado pelo risco de desenvolvimento, eis que se trata de 
uma hipótese de excludente de responsabilidade42.

 É importante frizar que, ao tratar o risco de desenvolvimento como uma 
das excludentes de responsabilidade do fornecedor, estar-se-ia afastando, por 
exemplo, a responsabilidade dos fornecedores da talidomida por todos os 
danos e prejuízos sofridos pelas vítimas do medicamento.

O argumento mais utilizado para defender esse posicionamento é o de 
que, caso haja responsabilização do fornecedor, esse seria desestimulado a 
continuar pesquisando e desenvolvendo novos produtos. Desse modo, 
responsabilizá-lo pelos riscos de desenvolvimento tornaria a atividade 
excessivamente onerosa, sendo que tal onerosidade seria repassada ao valor 
final do produto e, consequentemente, ao consumidor43. 

Segundo Rui Stoco44, as hipóteses narradas no artigo 12 do Código 
de Defesa do Consumidor compõem um rol meramente exemplificativo. 
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Portanto, é plenamente aceitável que qualquer situação que exclua o nexo entre 
causa e efeito seja considerada uma causa de exclusão de responsabilidade.

Desta maneira, a fim de se verificar a nocividade de determinado produto, 
deve-se considerar o momento em que ele foi lançado no mercado de 
consumo, isso com o conhecimento técnico disponível naquele momento45. 

Para justificar seu ponto de vista, Stoco46 cita o art. 7º da Diretiva 85/374/
CEE da Comunidade Europeia, a qual classifica o risco de desenvolvimento 
como uma hipótese de exclusão de responsabilidade do fornecedor. Entretanto, 
como lembra Marco Aurélio Lopes Ferreira da Silva47, a diretiva também 
estabelece em seu artigo 15 que é uma opção de cada Estado-membro adotar 
essa excludente de responsabilidade. 

Partindo também de uma análise do artigo 12 do Código de Defesa do 
Consumidor, Marins48 conclui que é plenamente lícito ao fornecedor que ele 
insira no mercado produtos que não saiba e que nem deveria saber que eram 
perigosos, eis que, pelo estado em que a ciência e a tecnologia se encontravam 
naquele momento, não era possível conhecer tais riscos. Portanto, referidos 
riscos não se enquadrariam em defeitos de informação, criação ou produção49. 

Além disso, o autor50 ainda ressalta que o que deve ser levado em conta 
para a responsabilização do fornecedor é o tempo em que o produto foi 
colocado no mercado, vez que não se pode exigir um nível de segurança que 
sequer era cognoscível pela ciência naquele momento. 

Para João Calvão da Silva51, o que diferencia o defeito do produto do 
risco de desenvolvimento é o momento em que ele foi lançado no mercado 
de consumo. De um lado ficam os riscos que poderiam ser conhecidos ou 
previsíveis e de outro os que eram incognoscíveis, nesse caso o risco de 
desenvolvimento. Seguindo essa lógica, o fornecedor só seria responsável por 
aqueles riscos que ele poderia conhecer ou que ao menos eram previsíveis no 
momento do lançamento do produto.

Eberlin52, ao realizar uma análise do artigo 12, chega à conclusão que de 
fato não há menção expressa à exclusão de responsabilidade do fornecedor 
pelo risco de desenvolvimento. Entretanto, partindo para uma análise 
gramatical, ele entende que só existe defeito em um produto quando, no 
momento em que ele foi colocado em circulação, represente um risco à 
segurança do consumidor. Dessa forma, se com o avanço tecnológico venha 
a ser conhecido algum risco desse produto, o fornecedor não será obrigado a 
reparar o consumidor53. 

De igual modo, Gustavo Tepedino54 afirma que não se pode confundir o 
defeito de um produto com a nocividade que ele oferece, ou seja, um produto 
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pode até ser perigoso, no entanto, se essa nocividade for bem esclarecida pelo 
fornecedor não haverá um defeito. Sendo assim, não se pode falar em defeito 
no caso de risco de desenvolvimento, já que no momento de inserção do 
produto no mercado não era possível conhecer seus riscos. 

Fábio Ulhoa Coelho55, por sua vez, acredita que, mesmo que o fornecedor 
seja extremante cauteloso e utilize os mais diversos tipos de técnicas e 
conhecimentos disponíveis para verificar possíveis riscos de seu produto, é 
plenamente aceitável que o produto venha a apresentar “efeitos lesivos” ao 
consumidor após sua introdução no mercado. 

Deste modo, se antes da inserção do produto no mercado o fornecedor 
tomou todas as precauções e providências possíveis para que eventuais danos 
não acontecessem, não pode ele ser responsabilizado por um “efeito lesivo” 
que não era cognoscível56. 

Por outro lado, há outro posicionamento que deve ser levado em 
consideração no que se refere ao tema do risco de desenvolvimento. Dito isso, 
parte-se agora para a análise dos argumentos favoráveis à responsabilização do 
fornecedor pelos riscos de desenvolvimento. 

2.1.2. Posicionamento favorável à responsabilização do 
fornecedor pelo risco de desenvolvimento

A segunda corrente doutrinária é a de responsabilização do fornecedor 
pelos danos provenientes do risco de desenvolvimento57. É importante 
destacar que, embora o tema não esteja pacificado no direito brasileiro, 
referida corrente é a que tem prevalecido58. Segundo ela, os fornecedores da 
talidomida seriam obrigados a reparar todos os danos causados às vítimas 
do medicamento, eis que foram os responsáveis por inserir o produto no 
mercado de consumo. 

O principal argumento utilizado pelos defensores desse posicionamento 
é o de que o rol do artigo 12, § 3º, do CDC seria taxativo. Deste modo, não 
caberiam outras hipóteses de exclusão de responsabilidade afora as já previstas 
na mencionada legislação59. 

Compartilhando desse pensamento, embora não trate especificamente 
sobre o tema, Rizzato Nunes60 demonstra seu entendimento de que o rol é 
exaustivo quando utiliza o termo “só” para se referir as hipóteses de excludente 
de responsabilidade61. 

Apresentando um argumento diverso, mas de igual importância, Stoco62 
aduz que, caso haja responsabilização, haverá uma preocupação muito maior 
por parte do fornecedor pelos produtos que coloca no mercado. 
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Nesse sentido, Sérgio Cavalieri Filho63 assevera que “o fornecedor tem de 
estar sempre atualizado, acompanhando as experiências científicas e técnicas 
mundiais, e o mais avançado estado da ciência”. Para Marcelo Junqueira 
Calixto64, ao se responsabilizar o fornecedor pelos riscos de desenvolvimento 
acaba se obrigando que esse fornecedor assuma uma postura muito mais 
responsável, buscando sempre o mais alto grau de tecnologia, de modo a 
descobrir e evitar que eventuais riscos sejam repassados ao consumidor. Com 
o mesmo ponto de vista se manifesta Eduardo Bichis Cassis65.

Para Marcelo Junqueira Calixto66, não merece prosperar a alegação de 
que o fornecedor deve ser exonerado de sua 
responsabilidade, pois não poderia saber dos 
riscos no momento em que colocou o produto 
no mercado. Isso porque, de acordo com a 
responsabilidade objetiva, não é necessário que 
se comprove a previsibilidade do risco ou defeito; 
basta que o fornecedor tenha sido o responsável 
por inserir aquele produto no mercado67. 

Nesse diapasão, o autor68 ainda sustenta 
que o risco de desenvolvimento representa uma 
nítida frustração à expectativa de segurança 
do consumidor que não foi alertado acerca de 
possíveis riscos do produto. Sendo assim, a 
simples frustração a uma expectativa legítima do 

consumidor, por si só, já caracterizaria um defeito do produto. 
Sob a ótica de Agostinho Oli Koppe Pereira69, ao inserir um produto 

no mercado, o fornecedor está plenamente ciente dos riscos que enfrentará. 
Sendo assim, a partir do momento que ele opta por disponibilizar e divulgar 
seu produto ao consumidor, ele estará assumindo tais riscos, de modo que 
eventuais danos deverão por ele ser reparados. Para ele70, o conceito de risco 
de desenvolvimento ultrapassa a esfera do risco palpável, previsível e também 
evitável. No entanto, seja a probabilidade do risco pequena, moderada ou até 
mesmo inexistente, jamais o fornecedor poderá se eximir dela, eis que não 
possui conhecimento do futuro e não pode prever as possíveis consequências. 

Outros autores que também se posicionam no sentido de responsabilização 
do fornecedor pelos riscos de desenvolvimento são Antônio Herman de 
Vasconcellos, Claudia Lima Marques e Leonardo Roscoe Bessa71. Conforme 
referidos doutrinadores, o risco de desenvolvimento se refere a um “defeito de 
concepção”. Deste modo, ao fabricar o produto o fornecedor assume todos os 
riscos decorrentes dele72. 

A fim de se 
verificar a 
nocividade 
de determinado 
produto, 
deve-se considerar 
o momento em 
que ele foi lançado 
no mercado de 
consumo
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Eduardo Bichir Cassis73 ainda traz uma importante consideração acerca do 
argumento de que eventual responsabilização impediria o desenvolvimento de 
novos produtos ou pesquisas. Para o autor, esse argumento é completamente 
inválido, uma vez que existem diversos mecanismos que podem ser adotados 
pelos fornecedores para minimizar eventuais prejuízos em virtude de 
indenização pelos riscos de desenvolvimento, como o caso da contratação de 
seguros. 

Além disso, é imprescindível reconhecer que a responsabilização do 
fornecedor pelos riscos de desenvolvimento também estaria assegurada 
por meio dos princípios constitucionais, especialmente pelo princípio da 
dignidade da pessoa humana (art. 1º, inciso III, da Constituição Federal). 
Extrai-se, portanto, que o consumidor deve sempre ser protegido em face de 
tecnologias e produtos que possam lhe causar danos74. 

Outrossim, como bem determina o artigo 5º, § 2º, da Constituição 
Federal75, os princípios ali elencados não excluem outras garantias e direitos 
“decorrentes do regime e princípios por ela adotados”. Neste caso, em matéria 
de risco de desenvolvimento subsistem as regras do Código de Defesa do 
Consumidor, do Código Civil e da Constituição Federal76.

Por fim, Cavalieri Filho77 cita o Enunciado 43 que foi aprovado na I 
Jornada de Direito Civil78, evento promovido pelo Conselho de Justiça 
Federal sobre o artigo 931 do Código Civil79, o qual estabelece que “a 
responsabilidade civil pelo fato do produto, prevista no art. 931 do novo 
Código Civil, também inclui os riscos do desenvolvimento”. 

Observa-se que esse último argumento faz referência a uma nova 
perspectiva do risco de desenvolvimento, isto é, da sua relação com o artigo 
931 do Código Civil. Dada a importância dessa relação, o tema passa a ser 
tratado brevemente no próximo tópico. 

2.1.3. O risco de desenvolvimento e o artigo 931 do 
Código Civil	  

Em uma leitura superficial do artigo 931 do Código Civil se poderia 
entender que ele não compreende as relações de consumo80 e tampouco o 
risco de desenvolvimento. Todavia, isso deve ser analisado com certa ressalva, 
uma vez que o tema suscita dois posicionamentos diversos81.

A primeira leitura sobre o tema é feita com base no diálogo das fontes82 
e no disposto no artigo 7º do CDC83. Segundo este artigo, os direitos 
elencados no Código de Defesa do Consumidor não excluem outros direitos 
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provenientes da legislação interna ordinária. Deste modo, poder-se-ia aplicar 
o artigo 931 nas relações de consumo em que houver danos decorrentes da 
colocação do produto no mercado84. 

Por outro lado, dada a diferença entre o regime do Código Civil e do 
Código de Defesa do Consumidor (lei especial), um segundo posicionamento 
é o de que o artigo 931 não poderia ser aplicado nas relações de consumo. 
Isso porque ele só poderia ser aplicado com ressalva aos casos previstos em 
legislação especial85.

Posto isso, o melhor posicionamento, segundo Bruno Miragem, é o de 
que ambos os regimes, o do Código de Defesa do Consumidor e o do Código 
Civil, devam ser compatibilizados. Seguindo esse posicionamento, tem-se 

Calixto e Silva86.
Dessa maneira, de acordo com os autores 

acima nominados, aplicar-se-ia o artigo 
931 do Código Civil no caso do risco de 
desenvolvimento, com base no argumento de 
que os direitos elencados no Código de Defesa do 
Consumidor não excluem as normas previstas no 
Código Civil. Em verdade, ambas as legislações 
deveriam ser compatibilizadas entre si. Se assim 
o fosse, todos os danos sofridos pelas vítimas 
da talidomida deveriam ser reparados pelos 

fornecedores do medicamento, tendo em vista que foram eles que inseriram 
o produto no mercado de consumo.

Entretanto, segundo Calixto87, o fornecedor não deve ser responsabilizado 
eternamente pelos danos decorrentes do risco de desenvolvimento. Sendo 
assim, o ideal é que se aplique o prazo máximo previsto no direito civil, ou 
seja, de dez anos, constante no artigo 205 do Código Civil. Esse prazo não 
pode ser suspenso nem interrompido. Além disso, caberia aqui também o 
prazo prescricional de cinco anos, conforme dispõe o artigo 27 do Código de 
Defesa do Consumidor, o qual se inicia com o conhecimento do dano e de 
sua autoria88. 

Em verdade, o artigo 931 do Código Civil foi mais abrangente que 
o Código de Defesa do Consumidor no tocante ao fato do produto, pois 
atribuiu ao fornecedor a responsabilidade objetiva por todos os danos 
decorrentes dos seus produtos. Dito isso, pode-se concluir que o artigo 931 
acaba por alargar o conceito de fato do produto, incluindo, assim, a hipótese 
de risco de desenvolvimento89. 

É plenamente lícito 
ao fornecedor 
que ele insira no 
mercado produtos 
que não saiba e 
que nem deveria 
saber que eram 
perigosos
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3. Notas conclusivas

Diante do novo modo de produção e distribuição de produtos advindo 
da Revolução Industrial e da Revolução Tecnológica, o consumidor passou 
a assumir um papel de vulnerabilidade na sociedade. Como resposta a essa 
situação, foi elaborado o Código de Defesa do Consumidor (Lei 8.078, de 
1990), o qual consagrou a responsabilidade civil objetiva do fornecedor pelo 
fato do produto.

A partir desse novo modelo de responsabilidade, o fornecedor passou a 
ser responsável por todos os danos causados aos consumidores pela inserção 
de seus produtos ou serviços no mercado de consumo, independente de 
culpa. Em outras palavras, toda vez que um produto oferecer riscos à saúde e 
segurança do consumidor, deverá o fornecedor ser responsabilizado. 

Todavia, para essa regra há exceções, as quais estão dispostas no § 3º 
do artigo 12 do Código de Defesa do Consumidor. Portanto, quando o 
fornecedor provar que não colocou o produto no mercado ou que o defeito 
inexiste, ele não será responsabilizado. Do mesmo modo, quando a culpa pelo 
fato do produto for exclusiva do consumidor ou de terceiro, o fornecedor 
também estará isento de responsabilização. 	

Destaca-se que, afora essas hipóteses expressamente previstas no 
Código de Defesa do Consumidor, tem-se sugerido uma nova forma de 
exclusão de responsabilidade pelo fato do produto. É o caso do risco de 
desenvolvimento. 

Como exposto ao longo do presente artigo, a talidomida é conhecida 
como o clássico exemplo de risco de desenvolvimento – um produto 
colocado no mercado como completamente seguro, mas que com o 
passar dos anos se tornou um dos medicamentos mais danosos à saúde do 
consumidor.

Cumpre observar que a talidomida não foi um medicamento introduzido 
no mercado sem a realização de testes. Na realidade, o medicamento foi 
testado por diversos laboratórios. Contudo, a metodologia experimental 
utilizada naquela época era basicamente o teste em roedores, o que 
atualmente é tido como insuficiente. 

Desta maneira, apesar do medicamento ter sido testado, não era possível 
à época de seu lançamento no mercado, com base no estado em que ciência 
se encontrava naquele momento, ter conhecimento dos riscos que ele poderia 
oferecer ao consumidor. Ocorre que, com o passar do tempo e com o avanço 
tecnológico, foi possível identificar que o medicamento foi o responsável 
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por causar deformidades em milhares de crianças em nível mundial. Por essa 
razão é que a talidomida é conhecida como o clássico exemplo de risco de 
desenvolvimento. 

Com efeito, o risco de desenvolvimento, frize-se, é aquele risco que não 
poderia ser conhecido no momento que o produto foi colocado no mercado, 
diante do estado em que a ciência e a tecnologia se encontravam naquele 
período. 

Embora não haja grandes divergências em relação ao conceito de risco 
de desenvolvimento, o mesmo não se pode dizer quanto à adoção desse 
fenômeno como excludente de responsabilidade do fornecedor pelo fato do 
produto. 

Como dito anteriormente, o objetivo deste estudo é identificar se o 
risco de desenvolvimento, a partir do caso da talidomida, pode, ou não, ser 
considerado uma causa de exclusão de responsabilidade do fornecedor pelo 
produto. 

Uma primeira forma de responder a essa pergunta é considerando o risco 
de desenvolvimento como excludente de responsabilidade do fornecedor. 
Um dos principais argumentos utilizados para justificar a exclusão da 
responsabilidade é o de desestímulo tecnológico. Este argumento se funda 
na ideia de que responsabilizar o fornecedor por riscos que não poderiam 
ser conhecidos certamente tornaria a atividade excessivamente onerosa, 
onerosidade essa que seria repassada ao consumidor final. 

Outro argumento bastante utilizado para defender esse posicionamento 
é de que o rol do artigo 12 do Código de Defesa do Consumidor seria 
exemplificativo, sendo plenamente cabíveis outras hipóteses de exclusão de 
responsabilidade. 

Além disso, sustenta-se, ainda, que o que deve ser levado em conta 
para a responsabilização do fornecedor é o momento da inserção do 
produto no mercado. Dessa maneira, se no momento em que ele inseriu o 
produto no mercado não era possível conhecer seus riscos, não pode ele ser 
responsabilizado. Se assim o fosse, os fornecedores da talidomida estariam 
isentos de qualquer tipo de responsabilização pelos danos causados pelo 
medicamento. Ou seja, o consumidor teria de arcar com todos os prejuízos 
advindos da colocação do medicamento no mercado.

Sob essa perspectiva, a indagação que se faz é em que medida os danos 
decorrentes de produtos inseridos no mercado podem ser suportados 
pelo consumidor como “normais” em detrimento do progresso material-
tecnológico? 



        191Revista Luso-Brasileira de Direito do Consumo - Vol. V | n. 17 | MARÇO 2015

Em contrapartida ao posicionamento acima descrito, há quem defenda 
que os fornecedores devam ser responsáveis por todos os danos decorrentes 
do risco de desenvolvimento.

O primeiro argumento e o mais utilizado para sustentar essa posição é o 
de que o rol do artigo 12 do Código de Defesa do Consumidor seria taxativo. 
Assim, como o risco de desenvolvimento não está expressamente previsto, 
não poderia ser considerado uma forma de exclusão de responsabilidade. 

Além disso, sustenta-se que ao responsabilizar o fornecedor por todos 
os danos decorrentes de seu produto, ele estaria 
obrigado a atuar no mercado de maneira mais 
responsável. Assim, ele buscaria sempre estar 
atualizado e realizaria os mais diversos testes 
antes de colocar um produto a disposição do 
consumidor. 

Outro argumento é o de que o fornecedor 
deve sempre ser responsável por aquilo que lança 
no mercado, independente de culpa, de acordo 
com a responsabilidade civil objetiva adotada 
pelo Código de Defesa do Consumidor. 

Advoga-se, ainda, que a responsabilização 
do fornecedor pelos riscos de desenvolvimento estaria assegurada pelos 
princípios constitucionais, em especial o da dignidade da pessoa humana. 

Dessa maneira, caso se entenda que o fornecedor deva ser responsável 
pelos riscos de desenvolvimento, os fornecedores da talidomida estariam 
obrigados a ressarcir todas as vítimas do medicamento. Sob essa ótica, 
estar-se-ia afastando do consumidor a responsabilidade pelos riscos e danos 
decorrentes do avanço material-tecnológico. 

Por fim, uma terceira leitura que pode ser feita sobre o tema é à luz do 
artigo 931 do Código Civil. 

A partir de uma leitura pautada no diálogo das fontes e no disposto no 
artigo 7º do Código de Defesa do Consumidor, entende-se que os direitos 
previstos no CDC não excluem outros direitos provenientes de legislação 
interna ordinária. Sendo assim, seria plenamente aceitável se aplicar o artigo 
931 nas relações de consumo. 

Deste modo, pode-se concluir que o artigo 931 alargou o conceito de 
fato do produto, incluindo a hipótese de risco de desenvolvimento. Assim 
sendo, todos os danos decorrentes do risco de desenvolvimento deveriam ser 
responsabilizados pelos fornecedores.

O fornecedor é 
responsável por 
todos os danos 

causados aos 
consumidores 

pela inserção de 
seus produtos ou 

serviços no mercado 
de consumo
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Nesse caso, os danos sofridos pelas vítimas da talidomida deveriam ser 
reparados pelos fornecedores do medicamento, pelo simples fato de terem 
sido eles os responsáveis pela propagação do produto no mercado. 
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