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1. EMERGENCIA SANITARIA MUNDIAL. VACINACAO COMO FORMA DE
ESTANCAR A PANDEMIA. RISCOS JURIDICOS ENVOLVIDOS.

A emergéncia mundial de saude publica provocada pela pandemia do novo coronavirus
tem sido enfrentada em todo mundo com tenacidade, perseveranca, solidariedade, superagéo,
e, sobretudo, com exponencial evolugéo da ciéncia.

Hipdteses tedricas promissoras, com pesquisas iniciadas ha décadas, foram, enfim,
desenvolvidas e alcangcaram resultados revolucionarios, com rapidez surpreendente, gragas a
gigantescos aportes financeiros de governos nacionais e ao trabalho ingente de cientistas,
laboratorios e industrias. A inovadora tecnologia do RNAm, por exemplo, traz perspectivas de
descobertas de tratamento para doencas hoje incurdveis. Tal esfor¢co universal foi
imprescindivel para fazer face as avassaladoras consequéncias sanitérias, sociais, econdmicas
e politicas que assolam a humanidade.

No campo do desenvolvimento de vacinas, é interessante notar que a convergéncia geral
a proposito da imprescindibilidade da vacinagdo em massa, 0 mais rapidamente possivel, para
estancar a evolucdo da pandemia, ndo se verifica no tratamento do direito interno de cada Pais
acerca da responsabilidade civil em caso de indesejavel — e imprevisivel, no estado atual do
conhecimento — efeito adverso grave causado pela administracdo de vacina contra a Covid-19.

Laboratorios desenvolvedores dos principais imunizantes largamente utilizados em todo
0 mundo asseguram que a velocidade do desenvolvimento das vacinas, necesséria dada a
emergéncia sanitaria mundial, ndo implicou a supressdo de fases das pesquisas, 0 que €
corroborado pelas autorizagbes para uso emergencial concedidas pelos mais conceituados
Orgdos reguladores.

A despeito da seriedade e competéncia dos laboratorios, empresas fabricantes e dos
Orgdos governamentais de controle, é certo que o uso em massa de qualquer medicamento,
mesmo ap0Os seu registro sanitario definitivo, implica riscos de efeitos adversos graves ja
previstos na bula e também riscos de desenvolvimento, estes desconhecidos pelo estado da arte
da ciéncia quando do langamento do produto.

A assuncao de tais riscos se justifica pelo beneficio em larga escala com a administragéo

da vacina. Pondera-se, entdo, o risco decorrente da auséncia da imunizacdo, de um lado, e o



risco da vacinacdo em massa com produto recém-criado, ainda na fase IV das pesquisas?,
lastreado em autorizacdo emergencial do 6rgao regulador.

Caso se cuidasse de vacina para prevenir doenca ja controlada por outros imunizantes
conhecidos, com registro sanitario definitivo, ou de medicamento para doenca passivel de
tratamento com outros meios, a tolerancia ao risco seria minima. O contrario ocorre em caso de
pandemia, sem prevencdo ou tratamento comprovadamente eficaz disponivel, que vem
velozmente dizimando milhdes de pessoas.

Nesse contexto, autoridades governamentais de todo o mundo, amparadas pela quase
unanimidade da comunidade cientifica internacional, ttm concedido autorizagdes excepcionais

para 0 emprego em massa de vacinas em carater experimental.

2. RISCOS DECORRENTES DA VACINA(;AO NO DIREITO COMPARADO.
SOBERANIA DO ESTADO E CLAUSULAS DE EXCLUSAO DE
RESPONSABILIDADE. SEGURO SOCIAL.

Nos Estados Unidos, embora como regra geral seja ampla a responsabilidade civil da
industria farmacéutica, ha uma lei de 2005 (“Public Readiness and Emergency Preparedness
Act” — PREP Act) que autoriza o governo americano, em periodos criticos, a conferir imunidade
aos desenvolvedores de imunizantes e medicamentos, salvo em caso de erro doloso da empresa.
Em fevereiro de 2.020, essa protecéo foi concedida a empresas como Pfizer, Moderna e Janssen,
em razao da atual pandemia, até 2.024. O motivo dessa excepcional isencao de responsabilidade
foi incentivar as empresas a desenvolver vacinas de forma mais veloz do que o usualmente
possivel, embora sem eliminar as etapas de testes destinados a comprovar sua seguranca e
eficacia®.

Com efeito, a vacina da Pfizer foi desenvolvida e aprovada para uso emergencial em
apenas oito meses. Até entdo, a vacina mais rapidamente desenvolvida havia sido para

caxumba, que levou quatro anos para ser testada e licenciada em 19674,

2 UJltima fase das pesquisas, conhecida como Farmacovigilancia, a qual acontece depois de registrado e langado
no mercado o produto farmacéutico. Nesta fase, com o uso do medicamento em larga escala, sdo detectados e
definidos possiveis efeitos colaterais até entdo desconhecidos.

8 MacKenzie Sigalos, “You can’t sue Pfizer or Moderna if you have severe Covid vaccine side effects. The
government likely won’t compensate you for damages either”. In: https://www.cnbc.com/2020/12/16/covid-
vaccine-side-effects-compensation-lawsuit.html, publicado em 17.12.2020.

4 CNBC, 17.12.2020, op. cit.



Além de ensejar o desenvolvimento mais répido do imunizante, a isencdo de
responsabilidade também acarreta a reducao dos custos da dose de vacina, pois o fabricante ndo
precisa embutir no preco o risco da responsabilidade civil.

Igualmente, o Governo Americano ndo pode ser responsabilizado por eventuais danos
sofridos em decorréncia da vacina, embora o Food and Drug Administration (FDA) seja
responsavel por autorizar o uso emergencial do imunizante. Segundo Dorit Reiss, professor da
University of California Hastings College of Law, trata-se de corolério do principio da
imunidade decorrente da soberania do Estado®.

Assim, em principio, ndo ha ninguém a ser responsabilizado nos Estados Unidos em
caso de efeitos adversos decorrentes da vacina contra a Covid-19. Existe apenas um pouco
conhecido fundo criado pelo Congresso Americano (Countermeasures Injury Compensation
Program — CICP) para ajudar a cobrir prejuizos e compra de medicamentos para vitimas que
possam provar danos irreparaveis, como os decorrentes de vacinagdo, mas se trata de programa
de dificil acesso, e advogados relatam que, na Ultima década, esse fundo cobriu apenas 29 em
499 pedidos, sobretudo em decorréncia da dificuldade de comprovar que o dano realmente
decorreu, de forma direta, da administragéo da vacina.®

Na Europa, nas conversas preliminares para a compra, em carater antecipado, pelos
governos nacionais, de vacinas ainda em fase de desenvolvimento, o grande obstéculo inicial
foram as regras de responsabilidade extracontratual e a responsabilidade por fato do produto,
baseada no direito do consumidor.

Para viabilizar a aquisicdo, paises da Unido Europeia negociaram clausula de isen¢éo
de responsabilidade para fabricantes, mas ndo estruturaram um mecanismo de compensagéo
para individuos afetados por danos eventualmente decorrentes da imunizagéo’. Semelhante é a
situacdo na Australia®,

A Organizacdo Mundial da Salde, por outro lado, estabeleceu programa de
compensagdo, com carater securitario, administrado pelas seguradoras Chubb e Marsh,

destinado a 92 paises de baixa e média renda, para que vitimas de efeitos adversos, vacinadas

SCNBC, 17.12.2020, op. cit.
6 CNBC, 17.12.2020, op. cit.

A respeito de clausulas de isencéo de responsabilidade em favor de empresas desenvolvedoras de vacinas contra
0 Covid-19 e da necessidade de criacdo de sistema de compensacdo por eventuais efeitos adversos
independentemente de comprovacao de culpa, confira-se HALABI, Sam, HEINRICH, Andrew and OMER, Saad
B., “No-Fault Compensation for VVaccine Injury — The Other Side of Equitable Acess to Covid -19 Vaccines”; The
New England Journal of Medice, december 3, 2020.

Swatts K, Popa T. Injecting fairness into Covid-19 vaccine injury compensation: no-fault solutions. J Eur Tort
Law. 2021;12(1):1-39.



por meio do programa Covax Facility, sejam indenizadas sem necessidade de longos e custosos
processos judiciais®.

Alguns paises, como a Nova Zelandia, Franca, Reino Unido, Noruega, Suécia,
Finlandia, Dinamarca, Canada, Africa do Sul e Japdo, possuem diferentes modelos de
compensacgdo, independentemente de prova de culpa (no-fault compensation), para seus
nacionais, mas diversos outros, na Europa e também a Australia, ndo asseguram essa protecao,
de forma que individuos ndo atendidos no @&mbito do programa de vacinacdo Covax Facility,
residentes em paises destituidos desse tipo de sistema securitario, estdo sem tal garantiaZ®.

A vantagem da adocdo de programas de compensagdo do género - 0s quais podem ser
financiados com recursos publicos, com a criagdo de uma taxa vinculada a essa finalidade, ou
contribui¢des dos fabricantes, ou com uma mistura entre essas fontes - é sobretudo a agilidade
da obtencdo da indenizacdo, sem necessidade de dificil producdo de provas, ao longo de
morosos processos judiciais. Mesmo a prova do nexo de causalidade é facilitada, sendo
suficiente a demonstracdo de que é razoavel supor que o efeito adverso grave seja decorréncia
da vacina.!

Como desvantagem, aponta-se a extensdo da indenizacao a ser recebida, a qual, de modo
geral, nos diversos programas da espécie, é limitada, ndo cobrindo amplamente os danos,
sobretudo ndo havendo compensacgédo para danos morais. Nesse tipo de sistema, ndo se tem em
mira o carater dissuasoério e punitivo ao ofensor, mas assegurar com presteza compensacao a

vitimas de efeitos adversos graves pds-vacinas.

3. RESPONSABILIDADE CIVIL NO DIREITO BRASILEIRO. VACINACAO
COMPULSORIA. RESPONSABILIDADE CIVIL DO ESTADO E
RESPONSABILIDADE DO FORNECEDOR.

No Brasil, a Lei 13.979/20, que dispde sobre as medidas para enfrentamento da

emergéncia de salde publica decorrente do surto da Covid-19, autorizou as autoridades publicas

9 Watts K, Popa T., op. cit.
1Owatts K, Popa T., op. cit.

11 preconizando que paises da Unido Europeia adotem programas de compensacdo sem necessidade de
comprovagdo de culpa semelhantes ao do programa Covax Facility, leia-se BORGHETTI, Jean-Sébastien e
Fairgrieve, Duncan e Goldberg, Richard e Howells, Geraint e Machnikowski, Piotr e Pilgerstorfer, Marcus e
Rajneri, Eleonora e Rott, Peter e Santos Silva, Marta e Ulfbeck, Vibe (2021); “Procurement of Covid-19 vaccines:
why were legal liabilities transferred to the public sector?”” InDret 2021 (2), pp 364-366.



a adotar, entre outras medidas, no &mbito de suas competéncias, a vacinacdo compulsdria, sob
pena de imposicdo de san¢do administrativa (art. 3°, inciso 11, alinea “d” e 8§49).1?

O Supremo Tribunal Federal, no julgamento da ADIn 6.587 3, afirmou a
constitucionalidade da vacinacdo compulsoria, conferindo interpretacdo conforme ao referido
dispositivo legal, de forma a vedar apenas a imposic¢ao de vacinacao forgada, dado o direito a

intangibilidade, inviolabilidade e integridade do corpo humano. A obrigatoriedade da vacinacdo

12 A propésito da legislagdo produzida no Brasil para atender & emergéncia sanitéria da Covid-19, leia-se a
monografia de Vitor Esmanhotto da Silva, “A Responsabilidade Civil do Estado e dos fornecedores pelos riscos
da aplicacdo da vacina contra a Covid-19”, apresentada ao Curso de Graduacdo em Direito da Universidade
Federal de Santa Catarina, Floriandpolis 2021

13 ACOES DIRETAS DE INCONSTITUCIONALIDADE. VACINACAO COMPULSORIA CONTRA A
COVID-19 PREVISTA NA LEI 13.979/2020. PRETENSAO DE ALCANCAR A IMUNIDADE DE REBANHO.
PROTE(;AO DA COLETIVIDADE, EM ESPECIAL DOS MAIS VULNERAVEIS. DIREITO SOCIAL A
SAUDE. PROIBICAO DE VACINACAO FORCADA. EXIGENCIA DE PREVIO CONSENTIMENTO
INFORMADO DO USUARIO. INTANGIBILIDADE DO CORPO HUMANO. PREVALENCIA DO
PRINCIPIO DA DIGNIDADE HUMANA. INVIOLABILIDADE DO DIREITO A VIDA, LIBERDADE,
SEGURANCA, PROPRIEDADE, INTIMIDADE E VIDA PRIVADA. VEDACAO DA TORTURA E DO
TRATAMENTO DESUMANO OU DEGRADANTE. COMPULSORIEDADE DA IMUNIZACAO A SER
ALCANCADA MEDIANTE RESTRICOES INDIRETAS. NECESSIDADE DE OBSERVANCIA DE
EVIDENCIAS CIENTIFICAS E ANALISES DE INFORMAGCOES ESTRATEGICAS. EXIGENCIA DE
COMPROVACAO DA SEGURANCA E EFICACIA DAS VACINAS. LIMITES A OBRIGATORIEDADE DA
IMUNIZACAO CONSISTENTES NA ESTRITA OBSERVANCIA DOS DIREITOS E GARANTIAS
FUNDAMENTAIS. COMPETENCIA COMUM DA UNIAO, ESTADOS, DISTRITO FEDERAL E
MUNICIPIOS PARA CUIDAR DA SAUDE E ASSISTENCIA PUBLICA. ADIS CONHECIDAS E JULGADAS
PARCIALMENTE PROCEDENTES. | — A vacinacdo em massa da populacdo constitui medida adotada pelas
autoridades de salde publica, com carater preventivo, apta a reduzir a morbimortalidade de doencas infeciosas
transmissiveis e a provocar imunidade de rebanho, com vistas a proteger toda a coletividade, em especial 0os mais
vulneraveis. Il — A obrigatoriedade da vacinacdo a que se refere a legislacdo sanitaria brasileira ndo pode
contemplar quaisquer medidas invasivas, aflitivas ou coativas, em decorréncia direta do direito a intangibilidade,
inviolabilidade e integridade do corpo humano, afigurando-se flagrantemente inconstitucional toda determinagéo
legal, regulamentar ou administrativa no sentido de implementar a vacinacdo sem 0 expresso consentimento
informado das pessoas. Il — A previsdo de vacinacéo obrigatoria, excluida a imposi¢do de vacinacdo forcada,
afigura-se legitima, desde que as medidas as quais se sujeitam os refratarios observem os critérios constantes da
propria Lei 13.979/2020, especificamente nos incisos I, 11, e 111 do § 2° do art. 3°, a saber, o direito & informagéo,
a assisténcia familiar, ao tratamento gratuito e, ainda, ao “pleno respeito & dignidade, aos direitos humanos e as
liberdades fundamentais das pessoas”, bem como os principios da razoabilidade e da proporcionalidade, de forma
a ndo ameacar a integridade fisica e moral dos recalcitrantes. IV — A competéncia do Ministério da Salde para
coordenar o Programa Nacional de Imunizagdes e definir as vacinas integrantes do calendario nacional de
imunizacdo ndo exclui a dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios para estabelecer medidas profilaticas
e terapéuticas destinadas a enfrentar a pandemia decorrente do novo coronavirus, em &mbito regional ou local, no
exercicio do poder-dever de “cuidar da salde e assisténcia publica” que lhes é cometido pelo art. 23, Il, da
Constituicdo Federal. V - ADIs conhecidas e julgadas parcialmente procedentes para conferir interpretacdo
conforme a Constituicdo ao art. 3°, Ill, d, da Lei 13.979/2020, de maneira a estabelecer que: (A) a vacinagao
compulséria ndo significa vacinagdo forcada, por exigir sempre o consentimento do usuario, podendo, contudo,
ser implementada por meio de medidas indiretas, as quais compreendem, dentre outras, a restricdo ao exercicio de
certas atividades ou a frequéncia de determinados lugares, desde que previstas em lei, ou dela decorrentes, e (i)
tenham como base evidéncias cientificas e analises estratégicas pertinentes, (ii) venham acompanhadas de ampla
informagdo sobre a eficécia, seguranca e contraindicages dos imunizantes, (iii) respeitem a dignidade humana e
os direitos fundamentais das pessoas; (iv) atendam aos critérios de razoabilidade e proporcionalidade, e (v) sejam
as vacinas distribuidas universal e gratuitamente; e (B) tais medidas, com as limitacfes expostas, podem ser
implementadas tanto pela Unido como pelos Estados, Distrito Federal e Municipios, respeitadas as respectivas
esferas de competéncia.(ADI 6586, Relator(a): RICARDO LEWANDOWSKI, Tribunal Pleno, julgado em
17/12/2020, PROCESSO ELETRONICO DJe-063 DIVULG 06-04-2021 PUBLIC 07-04-2021)



deve ser levada a efeito por meio de sanc¢Bes indiretas, como vedacdo ao exercicio de
determinadas atividades e frequéncia de certos locais publicos.

Com base nessa autorizacéo legislativa, autoridades publicas estaduais e municipais tém
exigido prova de vacinacdo para ingresso em determinados locais, e empregadores, em
cumprimento a decretos de autoridades locais, tém aplicado sanc¢des a empregados, chegando
até mesmo a demisséo por justa causa daqueles que se negam a receber a imunizacao.

A Lei 13.979/20, com aredacédo dada pela Lei 14.006/20, também permitiu a importacao
e distribuicdo de medicamentos, vacinas e quaisquer insumos da area de saude Uteis ao combate
a pandemia, sem registro na Anvisa, desde que registrados por alguma das autoridades
sanitarias estrangeiras especificadas na alinea “a” do inciso VIII, do citado art. 3°%4,

O 87°-A do mencionado artigo 3° estabelece, ainda, que a autorizagdo excepcional para
importacdo de insumos sem registro sanitario no Brasil devera ser deferida pela Anvisa em até
72 (setenta e duas horas) apos a submisséo do pedido a Agéncia, dispensada a autorizagdo de
qualquer outro 6rgdo publico, sendo concedida automaticamente caso esgotado o prazo sem
manifestacdo. Esse ultimo dispositivo foi vetado pelo Presidente da Republica, mas o veto foi
derrubado pelo Congresso Nacional.

No anseio de assegurar 0 quanto antes a vacinacdo em massa da populacdo, a Lei
14.124/21 também permitiu a importacdo de vacinas e medicamentos contra a covid-19, com
estudos da fase 3 concluidos ou com os resultados provisérios de um ou mais estudos clinicos,
desde que autorizados para uso experimental pelas autoridades sanitarias enumeradas em onze
incisos do art. 16 ou quaisquer outras com reconhecimento internacional e certificadas, com
nivel de maturidade 1V, pela Organizacdo Mundial da Satde ou outras institui¢fes estrangeiras
mencionadas no inciso XII do referido artigo. No caso dessa ultima excepcionalidade, o prazo
conferido pela Lei para aprovacdo da Anvisa foi de sete dias Uteis (88 1° e 4° do art. 16),
podendo estender-se para até trinta dias, caso ndo houvesse parecer de alguma das autoridades
internacionais especificadas (OMS, ICH ou PIC/S), sob pena de aprovacdo tacita da
importacéo.

Naturalmente, a flexibilizagdo dos requisitos para a aquisicdo e dispensacdo dos
imunizantes, excepcionalmente justificada pela emergéncia sanitaria, importa, de certa forma,
em acréscimo do risco tecnoldgico, conferindo superior relevo a questdo da responsabilidade

civil por eventuais efeitos adversos graves decorrentes da vacina.

14 Food and Drug Administration (FDA); European Medicines Agency (EMA); Pharmaceuticals and Medical
Devices Agency (PMDA); National Medical Products Administration (NMPA);


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2020/Lei/L14006.htm#art1

No direito brasileiro, em caso de eventual efeito adverso grave causado pela vacina, a
responsabilidade civil do Estado decorre do art. 37, 86° da Constitui¢do, segundo o qual “as
pessoas juridicas de direito publico e as de direito privado prestadoras de servigos publicos
responderdo pelos danos que seus agentes, nessa qualidade, causarem a terceiros, assegurado o
direito de regresso contra o responsavel nos casos de dolo ou culpa”.

O referido dispositivo constitucional consagra a responsabilidade objetiva, adotando a
teoria do risco administrativo, baseada na ideia de que a atuagdo do Estado, em prol da
coletividade, acarreta risco que ndo deve recair em apenas um individuo, eventualmente
prejudicado, mas ser dividida por todos sujeitos a soberania estatal. Para tanto, € suficiente que
a vitima comprove a existéncia de uma a¢do ou omissao de agente estatal, mesmo que licita, de
um dano e do nexo de causalidade entre esses dois elementos, para que se imponha o dever de
indenizar.

O Programa Nacional de Vacinacgéo é de responsabilidade do Ministério da Saude (Lei
6.259/75, art. 3°) e as vacinas, assim como 0s medicamentos, estdo sujeitas a registro na
ANVISA, agéncia vinculada ao referido Ministério, para que sejam utilizadas no pais (Leli
6.360/76, art. 16), donde o vinculo direto entre eventual dano decorrente da imunizacéo e a
acdo de agentes estatais.!®

A responsabilidade civil da Unido por efeitos adversos causados por vacina
administrada no ambito do Programa Nacional de Vacinacgdo esta assentada em precedentes do
Superior Tribunal de Justica, nos quais foi reconhecido o direito a ampla indenizacéo,

abrangente de danos materiais, inclusive pensao vitalicia, e danos morais®®,

15 A respeito da responsabilidade civil da Unido por efeitos eventuais adversos graves decorrentes de imunizante
administrado no Plano Nacional de Vacinacdo confiram-se dois artigos de Joyceane Bezerra de Menezes:
“Responsabilidade Civil da Unido pelos danos causados pela vacina contra a Inflenza A — Sindrome de Guillain-
Barré” (SGB), Pensar — Revista de Ciéncias Juridicas, ahead of print, 2020 e “Covid-19, EAPV e a
responsabilidade civil da Unido” Migalhas 27.5.2021.

16 PROCESSUAL CIVIL E ADMINISTRATIVO. RECURSO ESPECIAL. OCORRENCIA DE DANO
ESTETICO E FUNCIONAL DE NATUREZA GRAVISSIMA E IRREVERSIVEL, COMPROVADO NAS
INSTANCIAS DE ORIGEM. ACAO DE INDENIZACAO POR DANOS MORAIS E MATERIAIS
CUMULADOS COM PENSAO VITALICIA. CAMPANHA NACIONAL DE VACINACAO CONTRA
INFLUENZA PROMOVIDA PELA UNIAO FEDERAL. INCAPACIDADE TOTAL DA VITIMA, POR
EVENTO POS-VACINAL, VINCULADO AO ATO DA VACINACAO E DELE DIRETAMENTE
DECORRENTE. SINDROME DE GUILLAIN-BARRE. RESPONSABILIDADE CIVIL DO ENTE PUBLICO
CLARAMENTE DEFINIDA. INERCIA PROCESSUAL DA UNIAO: NAO APELOU, NAO CHAMOU NEM
DENUNCIOU A LIDE O LABORATORIO FABRICANTE E A EMPRESA CONTRATANTE, NAO
AGRAVOU, NAO RECORREU DA CONDENACAO JUDICIAL QUE LHE FOI IMPOSTA, NEM
SUSTENTOU ORALMENTE NESTE JULGAMENTO. PROCEDENCIA DO PEDIDO DE PENSAO
VITALICIA. RESIGNACAO DA UNIAO FEDERAL QUANTO AOS TERMOS DA CONDENACAO. NAO
INTERPOSICAO DE RECURSOS. ADEQUACAO DO QUANTUM INDENIZATORIO A EXTENSAO DO



No julgamento do REsp 1388197/PR, o Ministro HERMAN BENJAMIN ressaltou:
“Uma das mais extraordinarias conquistas da medicina moderna e da sadude publica, as vacinas
representam uma béncéo para todos, mas causam, em alguns, reacdes adversas que podem
incapacitar e até levar a morte. Ao mesmo Estado a que se imp&e o dever de imunizar em massa

compete igualmente amparar os poucos que venham a sofrer com efeitos colaterais™?’.

DANO CAUSADO. RECURSO ESPECIAL A QUE SE DA PROVIMENTO. 1. Consoante se depreende dos
autos, a Recorrente, apds ser vacinada em meados de maio de 2008, durante a Campanha Nacional de Vacinagéo
contra a influenza promovida pela UNIAO FEDERAL, foi acometida de polineuropatia desmilienizante
inflamatdria p6s-vacinal, ndo havendo dividas acerca do nexo de causalidade entre a vacina e o dano que lhe fora
causado; este ponto é pacifico, porque definido em termos conclusivos nas instancias ordinarias. 2. Diante de tal
quadro, encontra-se em condi¢do paraplégica, necessitando de ajuda para realizar todas as atividades do seu dia a
dia, inclusive beber 4gua e se alimentar, impossibilitada de realizar as tarefas mais basicas do seu antigo cotidiano,
como cuidar da sua filha, ainda em tenra idade infantil, exercer seu trabalho e realizar as demais atividades que
antes faziam parte de sua vida, tendo manifestado quadro de depressdo em razdo dessa circunstancia em que se
encontra. 3. Reconhecida a responsabilidade civil do Ente Publico, pelo Tribunal de origem, a UNIAO FEDERAL
ficou inerte: ndo apelou daquela decisdo, ndo chamou nem denunciou a lide o Laboratério fabricante e a Empresa
contratante, ndo agravou bem como néo recorreu da condenacao judicial que lhe foi imposta, pois se resignou com
a rejeicdo de seguimento aos seus Recursos Extraordinario e Especial; como também ndo sustentou oralmente em
sua defesa neste julgamento. Com efeito, somente a parte Autora recorreu a esta Corte, postulando o aumento do
valor da indenizacdo por danos morais e a implantacdo de pens3o vitalicia, que n3o fora reconhecida pelo
Tribunal Sergipano. 4. O art. 950 do Cdédigo Civil dispGe que se da ofensa resultar defeito pelo qual o ofendido
ndo possa exercer o seu oficio ou profissdo, ou se lhe diminua a capacidade de trabalho, a indenizagao, além das
despesas do tratamento e lucros cessantes até ao fim da convalescenca, incluird pensdo correspondente a
importancia do trabalho para que se inabilitou, ou da depreciagdao que ele sofreu.5. Conforme jurisprudéncia
desta Corte Superior de Justica, a vitima do evento danoso, que sofre redugdo parcial e permanente da sua
capacidade laborativa, tem direito ao pensionamento previsto no dispositivo legal acima transcrito,
independentemente da existéncia de capacidade para o exercicio de outras atividades, em razdo do maior sacrificio
para a realizacdo do servico (AgRg no AREsp. 636.383/GO, Rel. Min. LUIS FELIPE SALOMAO, DlJe
10.9.2015).; REsp. 1.344.962/DF, Rel. Min. RICARDO VILLAS BOAS CUEVA, DJe 2.9.2015; REsp.
1.292.728/SC, Rel. Min. HERMAN BENJAMIN, DJe 2.10.2013; EDcl no REsp. 1.269.274/RS, Rel. Min.
MAURO CAMPBELL MARQUES, DJe 13.3.2013).6. Nas hipdteses em que se verificar patenteada a
desproporcionalidade entre a indenizacdo e a extensdo do dano causado, é permitido afastar-se a incidéncia da
Sumula 7 desta Corte para adequacdo do respectivo quantum.7. Dessa forma, considerando-se as peculiaridades
do caso concreto, mormente o grau de ofensa causada a honra da Recorrente, altera-se a indenizagdo por dano
moral de R$ 50.000,00 para o valor de R$ 100.000,00, atentando-se especialmente para o principio da equidade e
para os valores indenizatérios que esta Corte Superior tem arbitrado em casos de evidente menor gravidade. (...)10.
Recurso Especial da vitima do dano a que se d& provimento para determinar a concessdo de pensdo vitalicia a ser
fixada em liquidagdo de sentenca e alterar o valor da indenizagdo por danos morais de R$ 50.000,00 para R$
100.000,00. (REsp 1514775/SE, Rel. Ministro NAPOLEAO NUNES MAIA FILHO, PRIMEIRA TURMA,
julgado em 23/08/2016, DJe 10/11/2016)

17 ADMINISTRATIVO. RESPONSABILIDADE CIVIL OBJETIVA. ACIDENTE DE CONSUMO. ART. 927,
PARAGRAFO UNICO, DO CODIGO CIVIL. ART. 14 DO CODIGO DE DEFESA DO CONSUMIDOR.
CAMPANHA NACIONAL DE VACINACAO DE IDOSOS CONTRA VIRUS INFLUENZA-GRIPE. REACAO
VACINAL. DESENVOLVIMENTO DA SINDROME DE GUILLAIN-BARRE. CASO FORTUITO NAO
CONFIGURADO. DANO MORAL PRESUMIDO. INDENIZACAO. 1. HipGtese em que o particular, ora
recorrido, postulou a condenagdo solidéria dos réus ao pagamento de indenizagdo por danos morais, materiais e
pensionamento mensal decorrentes do desenvolvimento da "Sindrome de Guillain-Barré" (SGB) ap6s tomar dose
de vacina contra o virus influenza (gripe), atendendo a incitacdo publicitaria da "Campanha Nacional de Vacinacéo
de Idosos". 2. Uma das mais extraordinarias conquistas da medicina moderna e da salde publica, as vacinas
representam uma béngdo para todos, mas causam, em alguns, reacBes adversas que podem incapacitar e até levar
a morte. Ao mesmo Estado a que se impde o dever de imunizar em massa compete igualmente amparar 0s poucos
que venham a sofrer com efeitos colaterais. 3. Com base no art. 927, paragrafo Unico, do Cadigo Civil ou no art.
14 do Cadigo de Defesa do Consumidor, é objetiva a responsabilidade civil do Estado por acidente de consumo



No contexto atual, de vacinacdo com produtos ainda sem registro definitivo, autorizada
pelo 6rgdo regulador em carater emergencial, compulsoriamente exigida da populagdo, com
base nas Leis 13.979/20, 14.002/20 e 14.124/21, mais evidente fica o fundamento da
responsabilidade civil do Estado, pois a imunizagdo tem por escopo a satde publica, vale dizer,
se 0 beneficio é colhido pela coletividade, eventual dano por ela deve ser composto.

No sistema juridico brasileiro, todavia, ndo € apenas contra o Estado que a vitima de
efeito adverso da vacina pode demandar.

Segundo o disposto no art. 12, §3° do Codigo de Defesa do Consumidor, também o
fabricante responde, de forma objetiva, por eventual dano, somente podendo se eximir de
responsabilidade se comprovar “que ndo colocou o produto no mercado; que, embora haja
colocado o produto no mercado, o defeito inexiste ou a culpa exclusiva do consumidor ou de
terceiro”.

Interpretando 0 mencionado artigo, a pacifica jurisprudéncia do Superior Tribunal de
Justica entende que basta ao consumidor comprovar a lesdo e o nexo de causalidade entre o
dano e o uso do produto, para que o fabricante, o produtor ou o importador (toda a cadeia de
fornecimento) respondam solidaria e amplamente por prejuizos de ordem material e moral,
ressalvadas as hipdteses de exclusdo de responsabilidade previstas no art. 12, §3° acima
citado.8

Na mesma linha, o art. 51 do CDC prescreve serem nulas de pleno direito as clausulas
contratuais relativas ao fornecimento de produtos e servigos que “impossibilitem, exonerem ou
atenuem a responsabilidade do fornecedor por vicios de qualquer natureza dos produtos e
servicos ou impliqguem rendncia ou disposicao de direitos” (inciso 1), sendo invalidas também
as clausulas que “transfiram a responsabilidade a terceiros” (inciso I11).

A circunstancia de ndo haver vinculo juridico direto entre a empresa fabricante e o
individuo que recebeu a vacina no ambito do Programa Nacional de Imunizacdo ndo afasta a
regra de responsabilidade prevista no CDC, cujo art. 17 equipara aos consumidores todas as
vitimas do evento, mesmo que ndo tenham celebrado contrato com o fornecedor do produto.

Na condicdo de consumidor por equiparagdo, também denominado bystander, o lesado tem o

decorrente de vacinagdo, descabendo falar em caso fortuito ou imprevisibilidade de reagdes adversas.4. Recurso
Especial ndo provido. (REsp 1388197/PR, Rel. Ministro HERMAN BENJAMIN, SEGUNDA TURMA, julgado
em 18/06/2015, DJe 19/04/2017)

18 A propésito, entre muitos outros, REsp 1.715.505/MG, Rel. Ministra NANCY ANDRIGHI, TERCEIRA
TURMA, julgado em 20.3.2018, DJe 23.3.2018; REsp 1.661.913/MG, Rel. Ministro LUIS FELIPE SALOMAO,
QUARTA TURMA, julgado em 20.10.2020, DJe de 10.2.2021; Agint no AREsp 1.598.606/RJ, Rel. Ministro
RAUL ARAUJO, QUARTA TURMA, julgado em 23.11.2020, DJe de 17.12.2020; Aglnt no REsp 1.861.275/MA,
Rel. Ministro RICARDO VILLAS BOAS CUEVA, TERCEIRA TURMA, julgado em 1°.3.2021, DJe de
9.3.2021.



direito de acionar diretamente o fornecedor pelos danos sofridos, o que pode ser conveniente
por ndo estar a execugdo da sentenca proferida contra a empresa privada sujeita ao regime de
precatorio.

A responsabilidade objetiva por fato do produto foi consagrada também no ambito do
Cadigo Civil, em seu art. 931, o qual prescreve gque “ressalvados outros casos previstos em lei
especial, os empresarios individuais e as empresas respondem independentemente de culpa
pelos danos causados pelos produtos postos em circulacéo”.

No tocante especificamente a responsabilidade civil decorrente de efeito adverso de
medicamentos, incide a regra do art. 8° do CDC, segundo o qual “os produtos e servicos
colocados no mercado de consumo ndo acarretardo riscos a saude ou a seguranga dos
consumidores, exceto 0s considerados normais e previsiveis em decorréncia de sua natureza e
fruicdo, obrigando-se os fornecedores, em qualquer hipotese, a dar as informacdes necessarias
e adequadas a seu respeito.”

Medicamentos séo produtos de periculosidade inerente, cujos riscos sao normais a sua
natureza, pois, em geral, tém efeitos colaterais e contra-indicac@es previsiveis, informados na
bula, sendo o consumidor a respeito deles expressamente alertado. Assim, satisfeito
adequadamente o dever de informacdo (CDC, art. 6°, inciso Il1), eventual efeito adverso nao
enseja a responsabilizagcdo do fornecedor, pois ndo se cuida de produto defeituoso. Com esses
fundamentos, o STJ, em acdrdéo da relatoria do Ministro Marco Aurélio Bellizze, excluiu a
responsabilidade do fabricante do anti-inflamatério Vioxx, pelo Obito de usuario do
medicamento, vitima de doenca renal, considerando que o dever de informacdo fora
adequadamente cumprido com as informacgdes constantes na bula, tendo o risco sido

incrementado por doenca autoimune da qual era portador.®

19 RECURSO ESPECIAL E RECURSO ADESIVO. ACAO DE INDENIZACAO POR DANOS MATERIAIS E
MORAIS ADVINDOS DA MORTE, POR INSUFICIENCIA RENAL, DE PESSOA QUE, POR PRESCRICAO
MEDICA, INGERIU ANTI-INFLAMATORIO (VIOXX), CUJA BULA ADVERTE EXPRESSAMENTE,
COMO POSSIVEIS REACOES ADVERSAS, A OCORRENCIA DE DOENCAS RENAIS GRAVES. 1.
FUNDAMENTO DA RESPONSABILIDADE OBJETIVA DO FORNECEDOR PELO FATO DO PRODUTO.
INOBSERVANCIA DO DEVER DE SEGURANCA, A PARTIR DA FABRICACAO E INSERCAO NO
MERCADO DE PRODUTO DEFEITUOSO. 2. DEFEITO DE CONCEPCAO OU DE INFORMACAO. NAO
VERIFICACAO. 3. PRODUTO DE PERICULOSIDADE INERENTE, CUJOS RISCOS, COMUNS A TODOS
0S MEDICAMENTOS DO GENERO, ERAM PREVISIVEIS E FORAM DEVIDAMENTE INFORMADOS
AOS CONSUMIDORES. 4. REGRAS PROCESSUAIS DE VALORACAO DA PROVA.
INOBSERVANCIA. VERIFICACAO. 5. RECURSO ESPECIAL PROVIDO. 1. O Codigo de Defesa do
Consumidor acolheu a teoria do risco do empreendimento (ou da atividade) segundo a qual o fornecedor responde
objetivamente por todos os danos causados ao consumidor pelo produto ou servigo que se revele defeituoso (ou
com a pecha de defeituoso, em que o fornecedor ndo se desonera do dnus de comprovar que seu produto ndo
ostenta o defeito a ele imputado), na medida em que a atividade econémica é desenvolvida, precipuamente, em
seu beneficio, devendo, pois, arcar com os riscos "de consumo” dela advindos. Ha que se bem delimitar, contudo,



Como visto, portanto, mesmo em caso de efeitos adversos graves, se estava previsto em
bula, se houve a informacao prévia, acessivel e adequada, resta afastada a responsabilidade civil
do fornecedor de vacina autorizada pelo 6rgdo governamental competente.

Existe a possibilidade, contudo, de ocorrerem efeitos adversos ndo conhecidos e nem
previsiveis pelo estado da arte da ciéncia na época em que o produto foi colocado no mercado.
Isso pode acontecer mesmo com medicamentos existentes ha décadas, sendo maior ainda o
risco no caso de produtos farmacéuticos novos, autorizados para uso emergencial em carater
precario. Cuida-se do que a doutrina denomina risco do desenvolvimento.

Segundo importante precedente do STJ, de relatoria da Ministra Nancy Andrighi, o risco
de desenvolvimento, embora desconhecido, existe desde a concep¢do do produto e configura
fortuito interno, pelo qual responde objetivamente o fornecedor. Com efeito, sendo resultado
da atividade econdmica da empresa, que lucra com a venda do produto, deve ela responder por

danos causados, mesmo que ignorados na época do desenvolvimento.?®

o fundamento desta responsabilidade, que, & certo, ndo é integral, pois pressupde requisitos proprios
(especialmente, o defeito do produto como causador do dano experimentado pelo consumidor) e comporta
excludentes. O fornecedor, assim, ndo responde objetivamente pelo fato do produto simplesmente porque
desenvolve uma atividade perigosa ou produz um bem de periculosidade inerente, mas sim, concretamente, caso
venha a infringir o dever juridico de seguranca (adentrando no campo da ilicitude), o que se da com a fabricacdo
e a insercdo no mercado de um produto defeituoso (de concepcdo técnica, de fabricacdo ou de informacéo), de
modo a frustrar a legitima expectativa dos consumidores. 2. Para a responsabilizacdo do fornecedor por acidente
do produto ndo basta ficar evidenciado que os danos foram causados pelo medicamento Vioxx (circunstancia,
ressalta-se, infirmada pela prova técnica, que imputou o evento morte & doenca auto-imune que acometeu o
paciente, mas admitida pelos depoimentos dos médicos, baseados em indicios), tal como compreendeu o Tribunal
de origem. Mais que isso. O defeito do produto deve apresentar-se, concretamente, como o causador do dano
experimentado pelo consumidor, fator que se revelou ausente a partir das provas coligidas nos autos (reproduzidas
e/ou indicadas no acorddo recorrido), a esvaziar, por completo, a responsabilidade do fornecedor. 3. Restou
incontroverso da prova haurida dos autos (seja a partir do laudo pericial que excluiu peremptoriamente o nexo
causal entre 0 uso do medicamento e a morte do paciente, seja do depoimento médico transcrito que embasou o
decreto condenatdrio) que todo anti-inflamatério, como o é o medicamento Vioxx, possui, como reacao adversa,
a possibilidade de desenvolver doengas renais graves (circunstancia, no caso dos autos, devidamente informada
na bula do medicamento, com adverténcia ao consumidor deste risco). 3.1 Em se tratando de produto de
periculosidade inerente, cujos riscos sdo0 normais & sua natureza (medicamento com contra-indicagdes) e
previsiveis (na medida em que o consumidor é deles expressamente advertido), eventual dano por ele causado ao
consumidor ndo enseja a responsabilizacdo do fornecedor, pois, de produto defeituoso, ndo se cuida. 3.2 O
descumprimento do dever de seguranca, que se da com a fabricacdo e inser¢do no mercado de produto defeituoso,
a ser devidamente investigado, deve pautar-se na concepgao coletiva da sociedade de consumo, e ndo na concepcao
individual do consumidor-vitima, especialmente no caso de vir este a apresentar uma condicéo especial (doenca
auto-imune, desencadeadora da patologia desenvolvida pelo paciente, segundo prova técnica produzida e ndo
infirmada pelo depoimento médico que embasou o decreto condenatério). 3. Tampouco o fato de 0 medicamento
ter sido retirado voluntariamente do mercado pelo laboratério fornecedor, ocasido em que contava com a plena
autorizacdo dos 6rgdos de controle (Anvisa), pode caracterizar, por si, 0 alegado defeito do produto, ou como
entendeu o Tribunal de origem, um indicativo revestido de verossimilhanca, se a sua retirada ndo guarda nenhuma
relacio com os fatos descritos na exordial. (...) 5. Recurso Especial provido e recurso especial adesivo
prejudicado. (REsp 1.599.405/SP, Rel. Ministro MARCO AURELIO BELLIZZE, TERCEIRA TURMA, julgado
em 4.4.2017, DJe de 17.4.2017)

20 RECURSO ESPECIAL. ACAO DE INDENIZACAO POR DANOS MATERIAIS E COMPENSACAO DO
DANO MORAL. MORTE DA PARTE AUTORA ANTES DA INTERPOSICAO DO RECURSO.



No mesmo sentido, o enunciado 43 da | Jornada de Direito Civil do Conselho da Justica
Federal: “A responsabilidade civil pelo fato do produto, prevista no art. 931 do novo Cddigo
Civil, também inclui os riscos do desenvolvimento”.

Verifica-se, portanto, que, ao contrario do ordenamento juridico de outras nacgdes, 0

sistema brasileiro assegura completa protecdo a eventual vitima de efeito adverso grave da

DESCONHECIMENTO DO FATO PELOS ADVOGADOS E AUSENCIA DE DEMONSTRACAO DA MA-
FE. (..) RISCO INERENTE AO MEDICAMENTO. DEVER DE INFORMAR QUALIFICADO DO
FABRICANTE. VIOLACAO. DEFEITO DO PRODUTO. RISCO DO DESENVOLVIMENTO. DEFEITO DE
CONCEPCAO. FORTUITO INTERNO. RESPONSABILIDADE OBJETIVA DO FABRICANTE
CONFIGURADA. CULPA CONCORRENTE DO CONSUMIDOR AFASTADA. COMPROVACAO DOS
DANOS EMERGENTES E DOS LUCROS CESSANTES. NECESSIDADE DE LIQUIDA(;AO DA
SENTENCA. REEXAME DE FATOS E PROVAS. SUMULA 7/STJ. DANO MORAL. MAJORAGCAO DA
VERBA FIXADA. VERBA ALIMENTAR RECEBIDA EM ANTECIPACAO DE TUTELA. NATUREZA
IRREPETIVEL. COMPENSACAO INVIAVEL. (...) 2. O propésito dos recursos é decidir sobre: (i) a sucessdo
processual; (ii) a negativa de prestacdo jurisdicional; (iii) a responsabilidade civil do laboratorio e a culpa
concorrente da paciente; (iv) a comprovacdo dos danos materiais e a necessidade de liquidacdo da sentenca; (v) 0
valor arbitrado a titulo de compensacdo do dano moral; (vi) a compensacdo dos valores pagos em sede de
antecipacdo de tutela com os devidos em virtude da condenagdo; e (vii) o 6nus da sucumbéncia relativo ao
incidente de falsidade. (...) 5. O risco inerente a0 medicamento imp8e ao fabricante um dever de informar
qualificado (art. 9° do CDC), cuja violacéo esta prevista no § 1°, 1, do art. 12 do CDC como hip6tese de defeito
do produto, que enseja a responsabilidade objetiva do fornecedor pelo evento danoso dele decorrente. 6. O
ordenamento juridico ndo exige que os medicamentos sejam fabricados com garantia de seguranga absoluta,
até porque se trata de uma atividade de risco permitido, mas exige que garantam a seguranca legitimamente
esperavel, tolerando os riscos considerados normais e previsiveis em decorréncia de sua natureza e fruicdo, desde
que o consumidor receba as informacdes necessarias e adequadas a seu respeito (art. 8° do CDC). 7. O fato de o
uso de um medicamento causar efeitos colaterais ou reacdes adversas, por si s, ndo configura defeito do produto
se o0 usuario foi prévia e devidamente informado e advertido sobre tais riscos inerentes, de modo a poder decidir,
de forma livre, refletida e consciente, sobre o tratamento que Ihe € prescrito, além de ter a possibilidade de mitigar
eventuais danos que venham a ocorrer em funcéo dele. 8. O risco do desenvolvimento, entendido como aquele que
ndo podia ser conhecido ou evitado no momento em que o medicamento foi colocado em circulagdo, constitui
defeito existente desde 0 momento da concepcéo do produto, embora ndo perceptivel a priori, caracterizando, pois,
hipotese de fortuito interno. 9. Embora a bula seja o mais importante documento sanitario de veiculagcdo de
informagdes técnico-cientificas e orientadoras sobre um medicamento, ndo pode o fabricante se aproveitar da
tramitacdo administrativa do pedido de atualizacdo junto a Anvisa para se eximir do dever de dar, prontamente,
amplo conhecimento ao publico - pacientes e profissionais da area de salde -, por qualquer outro meio de
comunicacgao, dos riscos inerentes ao uso do remédio que fez circular no mercado de consumo. 10. Hip6tese em
que o desconhecimento quanto & possibilidade de desenvolvimento do jogo patol6gico como reacéo adversa ao
uso do medicamento SIFROL subtraiu da paciente a capacidade de relacionar, de imediato, o transtorno mental e
comportamental de controle do impulso ao tratamento médico ao qual estava sendo submetida, sobretudo por se
tratar de um efeito absolutamente anormal e imprevisivel para a consumidora leiga e desinformada, especialmente
para a consumidora portadora de doenca de Parkinson, como na espécie. 11. De um lado, a culpa concorrente do
consumidor nédo esta elencada dentre as hipoteses que excluem a responsabilidade do fabricante, previstas no rol
do § 3° do art. 12 do CDC; de outro lado, a responsabilidade por eventual superdosagem ou interacéo
medicamentosa ndo pode recair sobre o paciente que ingere a dose prescrita por seu médico, considerando,
sobretudo, a sua vulnerabilidade técnica enquanto consumidor. (...) 13. Para o arbitramento do dano moral, ha de
ser acrescentado o fato de que a vitima do evento danoso era pessoa portadora de doenga de Parkinson,
circunstancia agravada pelo fato de contar, a época em que se afastou de seu escritério de advocacia, com mais de
50 anos de idade, fase da vida em que, sabidamente, é maior a dificuldade de retorno ao mercado de trabalho e de
recuperacdo da clientela perdida. Ademais, afastada a culpa concorrente da vitima, circunstancia que foi
considerada em seu desfavor no momento da fixagdo do valor da condenacdo a titulo de compensacéo do dano
moral, ha de ser majorada a verba de R$ 20.000,00 (vinte mil reais) para R$ 30.000,00 (trinta mil reais). (...) 16.
Recursos especiais de BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA e
MARIA AMELIA SOUZA DA ROCHA-ESPOLIO conhecidos, sendo desprovido o primeiro e provido, em parte,
0 segundo. (REsp 1774372/RS, Rel. Ministra NANCY ANDRIGHI, TERCEIRA TURMA, julgado em
05/05/2020, DJe 18/05/2020)



vacina, a qual pode responsabilizar seja 0 Estado, sejam todos os integrantes da cadeia de
fornecimento, cabendo-lhe apenas demonstrar o nexo de causalidade entre o uso do produto e
o0 dano sofrido.

No direito patrio, a reparacdo a que fara jus o lesado sera ampla, abrangendo todos 0s
danos materiais, sejam eles danos emergentes, como o tratamento médico necessario, sejam 0s
lucros cessantes, como o valor da remuneracdo do trabalho para o qual se inabilitou a vitima,
ou pensdo para seus dependentes em caso de 6bito, além de danos morais (Cddigo Civil, art.
944).

4. LEI 14.125/2021: REGRA EXCEPCIONAL DE ASSUNCAO DE RISCOS POR
ATOS NAO IMPUTAVEIS AO ESTADO.

Essas amplissimas regras de responsabilidade civil ensejaram exigéncias por parte de
desenvolvedores de vacina, no sentido de, ndo propriamente se eximirem de responsabilidade
perante o consumidor — clausula contratual que no sistema brasileiro seria nula em face da regra
do art. 51 do CDC — mas de transferir a responsabilidade por quaisquer efeitos adversos,
conhecidos ou desconhecidos, ao Estado brasileiro, como condi¢do intransponivel para o
fornecimento do imunizante.

A proposito, o Ministério da Saude publicou nota em 23.1.2021, qualificando como
leoninas clausulas exigidas pela Pfizer, as quais representavam barreira para a negociacao e
compra, citando como exemplo, dentre outras, as seguintes ja divulgadas pela imprensa:
rendncia pelo Brasil & soberania de seus ativos no exterior em beneficio da Pfizer como garantia
de pagamento, bem como a constituicdo de um fundo garantidor com valores depositados em
uma conta no exterior; o afastamento da jurisdigcéo e das leis brasileiras com a instituicdo de
convencdo de arbitragem sob a égide das leis de Nova York, e que seja assinado um termo de
responsabilidade por eventuais efeitos colaterais da vacina, isentando a Pfizer de qualquer
responsabilidade civil por efeitos colaterais graves decorrentes do uso da vacina,
indefinidamente??.

A fim de ensejar a assunc¢édo da responsabilidade pelo Estado brasileiro pelos eventuais
riscos decorrentes do produto ndo apenas em beneficio da vitima do possivel efeito adverso,
como ja resulta do sistema juridico nacional, mas inclusive em prol das empresas fabricantes

de vacinas contra a Covid-19, foi editada a Lei 14.125/2021, cujo art. 1° estabelece que

21 | eia-se a nota na integra em https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/nota-1



“enquanto perdurar a Emergéncia em Salde Publica de Importancia Nacional (Espin),
declarada em decorréncia da infec¢do humana pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2), ficam a
Uni&o, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios autorizados a adquirir vacinas e a assumir
os riscos referentes a responsabilidade civil, nos termos do instrumento de aquisi¢do ou
fornecimento de vacinas, em relagdo a eventos adversos pos-vacinacao, desde que a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) tenha concedido o respectivo registro ou autorizacdo
temporaria de uso emergencial.”

Segundo a dicg¢do do §2° do art. 1° da Lei 14.125/2021, a assun¢éo dos riscos relativos
a responsabilidade civil restringe-se as aquisicdes feitas pelo respectivo ente publico (art. 1°,
82°), o que significa, no caso da Unido, que esse dever de garantia excepcionalissimo ocorrera
apenas em relagéo aos imunizantes adquiridos por intermedio do Ministério da Satde, havendo
a assuncao do risco pelos entes federados no tocante as vacinas por cada um deles adquiridas.
22

Prevé, ainda, o 81° do mesmo artigo que “a Unido, os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios poderdo constituir garantias ou contratar seguro privado, nacional ou internacional,
em uma ou mais apolices, para a cobertura dos riscos de que trata do caput deste artigo”.

A assuncéo de responsabilidade civil permitida pela Lei 14.125/2021 criou as condi¢fes
juridicas necessarias para que o Estado brasileiro pudesse validamente atender as exigéncias
estabelecidas pela Pfizer e outros desenvolvedores de vacina, como a Janssen, para a aquisicao
das tdo necessarias vacinas.

Na&o cuida a Lei 14.125/2021 propriamente de responsabilidade civil objetiva do Estado
por acdo ou omissdo imputével a preposto seu, a qual ja decorre do art. 37, 86° da CF.

Com natureza semelhante a de seguro social, a referida lei autoriza o Estado a assumir
prejuizos decorrentes de atos ou omisses ndo imputaveis ao comportamento de seus prepostos,
indenizando terceiros lesados, sem possibilidade de clausula de exclus@o de responsabilidade
(caso fortuito, forga maior, culpa de terceiro ou da propria vitima), em beneficio da sociedade
como um todo.

Em sentido semelhante é a Lei n. 10.744/2003, que permite a Unido, dentro dos limites
nela estabelecidos, arcar com 0s prejuizos que venham a ser causados por atos terroristas,

ocorridos no Brasil ou no exterior, contra aeronaves brasileiras.

22 A\ propésito da responsabilidade civil da Unido por eventuais efeitos adversos de vacinas adquiridas por
particulares diretamente das empresas fornecedoras, com base na permissao contida no art. 2° da Lei 14.125/2015,
o artigo de Priscila Mara Casarolli, “A Responsabilidade do particular pela vacina contra a Covid 197, Conjur,
16.4.2021



Também a Lei 12.663/2012, conhecida como Lei Geral da Copa, autorizou a Unido a
assumir os efeitos da responsabilidade civil “por todo e qualquer dano resultante ou que tenha
surgido em funcdo de qualquer incidente ou acidente de seguranga relacionado aos Eventos,
exceto se e na medida em que a FIFA ou a vitima houver concorrido para a ocorréncia do dano”.

No julgamento da ADIn 4976, o Supremo Tribunal Federal afirmou a
constitucionalidade da regra, entendendo que ndo se tratava da responsabilidade objetiva do
Estado estabelecida do art. 37, 86° da CF, mas de garantia de natureza securitaria, em favor de
vitimas de possiveis incidentes no decorrer dos eventos da Copa, obrigacdo de natureza
sinalagmatica assumida pelo Brasil durante as negociacfes para a escolha para sede do
campeonato mundial?®. No referido acérdéo, observou-se que o dispositivo legal ndo instituia
responsabilidade por risco integral, porque feita expressa exclusdo das hipoteses de dano
causado pela FIFA ou pela propria vitima.

Ja nos termos da Lei 14.125/2021, ora comentada, a assungdo dos riscos referentes a
responsabilidade civil, em relacdo a eventos adversos pés-vacinacdo, se dara “nos termos do
instrumento de aquisicdo ou fornecimento de vacinas”. Ao contrdrio da regra da Lei
12.663/2012, ndo houve a ressalva, pela lei, de danos para os quais a propria fabricante
concorreu, 0 que seria incompativel com o escopo da lei de assegurar o desenvolvedor contra

0S riscos inerentes a sua propria atividade econdmica. Os limites dessa responsabilidade serdo

23A(;AO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE. ARTS. 23, 37 A 47 E 53 DA LEI 12.663/2012 (LEI
GERAL DA COPA). EVENTOS DA COPA DAS CONFEDERAQOES FIFA 2013 E DA COPA DO MUNDO
FIFA 2014. ASSUNGAO PELA UNIAO, COM SUB-ROGAGAO DE DIREITOS, DOS EFEITOS DA
RESPONSABILIDADE CIVIL PERANTE A FIFA POR DANOS EM INCIDENTES OU ACIDENTES DE
SEGURANCA. OFENSA AO ART. 37, § 6°, DA CF, PELA SUPOSTA ADOCAO DA TEORIA DO RISCO
INTEGRAL. INOCORRENCIA. CONCESSAO DE PREMIO EM DINHEIRO E DE AUXILIO ESPECIAL
MENSAL AOS JOGADORES CAMPEOES DAS COPAS DO MUNDO FIFA DE 1958, 1962 E 1970. ARTS.
59, CAPUT, 19, I11, E 195, § 5°, TODOS DA CF. VIOLAGCAO AO PRINCIPIO DA IGUALDADE E AUSENCIA
DE INDICACAO DA FONTE DE CUSTEIO TOTAL. ALEGACOES REJEITADAS. ISENCAO CONCEDIDA
A FIFA E A SEUS REPRESENTANTES DE CUSTAS E DESPESAS PROCESSUAIS DEVIDAS AOS
ORGAOS DO PODER JUDICIARIO DA UNIAO. ART. 150, Il, DA CF. AFRONTA A ISONOMIA
TRIBUTARIA. INEXISTENCIA. ACAO JULGADA IMPROCEDENTE. | — A disposicdo contida no art. 37, §
6°, da Constituicdo Federal ndo esgota a matéria relacionada a responsabilidade civil imputavel & Administracdo,
pois, em situacdes especiais de grave risco para a populacdo ou de relevante interesse publico, pode o Estado
ampliar a respectiva responsabilidade, por danos decorrentes de sua acdo ou omissdo, para além das balizas do
supramencionado dispositivo constitucional, inclusive por lei ordinaria, dividindo os 6nus decorrentes dessa
extensdo com toda a sociedade. Il — Validade do oferecimento pela Uni&o, mediante autorizac&o legal, de garantia
adicional, de natureza tipicamente securitaria, em favor de vitimas de danos incertos decorrentes dos eventos
patrocinados pela FIFA, excluidos os prejuizos para os quais a propria entidade organizadora ou mesmo as vitimas
tiverem concorrido. Compromisso livre e soberanamente contraido pelo Brasil a época de sua candidatura para
sediar a Copa do Mundo FIFA 2014. (...) VI — Acéo direta de inconstitucionalidade julgada improcedente. (ADI
4976, Relator RICARDO LEWANDOWSKI, Tribunal Pleno, julgado em 07/05/2014, PROCESSO
ELETRONICO DJe-213 DIVULG 29-10-2014 PUBLIC 30-10-2014 RTJ VOL-00232-01 PP-00176)



ditados pelos termos do préprio contrato, negociados entre o governo brasileiro e as empresas
fabricantes, os quais sdo sigilosos.

A amplissima assuncéo de responsabilidade permitida pela Leil4.125/2021, em sua
literalidade, parece compreender risco integral, na medida em que ndo exclui sequer atos
culposos ou dolosos praticados pelo fornecedor.

Respondendo a consulta formulada pelo ministro da Saude, o Tribunal de Contas da
Unido entendeu juridica a realocacdo dos riscos da responsabilidade civil por danos decorrentes
de eventuais efeitos adversos da vacinagdo, a fim de evitar que a incerteza em relagdo a sua
dimenséo inviabilizasse a contratagéo.

Acentuou 0 Ministro Benjamin Zymler que “essa realoca¢ao da matriz de riscos decorre,
como visto, da excepcionalidade da situagdo concreta que se busca remediar, na qual o Estado
ndo tem como usar suas potestades por estar, contingencialmente, em situacdo de inferioridade
factual perante os detentores da tecnologia, in casu, os fabricantes de vacinas.”?*

Assim, tendo em vista a situacéo de emergéncia vivida em decorréncia da pandemia, e
“considerando 0s riscos ainda desconhecidos e o grande desequilibrio entre a situacéo de oferta
e demanda”, entendeu 0 TCU que “ndo ha dbice juridico a que a Unido pactue, nos contratos
firmados em razado das Leis 14.121/2021 e 14.124/2021, a limita¢do ou exoneragdo da empresa
fornecedora quanto ao dever de indenizar os cidaddos em razdo de danos causados pelas
vacinas, de modo que a obrigacdo pelo pagamento seja assumida, total ou parcialmente, pelo
Poder Publico, ressalvados os casos de dolo ou culpa grave do fornecedor e situagdes de ofensa
a ordem publica.

Acentuou 0 TCU que isso serd possivel “se a clausula estiver sendo adotada nos
negacios firmados com os diversos paises e constituir condicdo indispensavel para a aquisi¢éo
das vacinas”, ressalva essa, na pratica, de dificil controle, tendo em vista o carater de
confidencialidade dos contratos entre governos e fornecedores de vacinas®,

Dessa forma, embora ndo constante a ressalva da Lei 14.125/2021, o Tribunal afirmou
como limite a essa autonomia contratual a impossibilidade de assuncao de riscos decorrentes
de dolo ou culpa grave do fornecedor, sugerindo também a conveniéncia de que as clausulas de
alocacdo dos riscos dos contratos de aquisi¢do de vacinas, assim como o seu inteiro teor, fossem

precedidas de parecer juridico da AGU.

24 Acordido do Plenario do TCU no TC 006.851/2021, em 17.3.2021, relator Ministro Benjamin Zymler

25 A propésito do carater de confidencialidade e das diferentes exigéncias feitas pela Pfizer em contratos com
diversos governos, confira-se “Pfizer’s Power”, texto de Zain Rizvi, em Public Citizen, 19.10.2021,
https://www.citizen.org/article/pfizers-power/



O acordao do TCU, interpretando a Lei 14.125/2021, conferiu a seguranca juridica
necessaria para a aquisicdo dos imunizantes, com o atendimento as exigéncias feitas por
empresas fornecedoras, como a Pfizer e a Janssen.

A celebracio dos contratos, seguiu-se a edicdo de portarias, como a GM/MS
1.142/2021, instituindo a Comissdo de Avaliacdo de Responsabilidade Civil por Eventos
Adversos Graves Pds-Vacinacdo Covid-19, a qual deve se dirigir, na via administrativa, a
pessoa interessada em solicitar indenizacdo decorrente de efeitos adversos pds-vacinacao,
estabelecendo também, em seu art. 16, que, em caso de condenacdo judicial, a empresa

fornecedora deve comunicar o fato ao Ministério da Saude para fins de ressarcimento.

CONCLUSAO

Do exame comparativo do ordenamento juridico nacional e estrangeiro, conclui-se que
0 Brasil possui 0 mais abrangente sistema de responsabilidade civil em prol do individuo sujeito
a soberania estatal, e também do consumidor em face do fornecedor.

A defesa do consumidor € principio constitucional regente da ordem econémica (CF,
art. 170, inciso V); eventual clausula contratual isentando os integrantes da cadeia de
fornecimento de suas responsabilidades ou a transferindo para a Unido seria nula (CDC, art.
51). A formalidade exigida em diversos paises europeus, assim como nos Estados Unidos, de
assinatura de termo de consentimento informado previamente a vacinacao, no periodo em que
era realizada com base em autorizacdo emergencial (fase anterior ao registro definitivo do
farmaco), ndo acarretaria isen¢do de responsabilidade civil.

No direito brasileiro, a reparacdo decorrente de eventual e imprevisivel efeito adverso
po6s-vacinacao € compreensiva de toda a espécie de danos materiais e morais.

Esse amplo sistema de protecdo social acarreta como consequéncia o incremento do
risco de responsabilidade civil do fornecedor, o que implica inevitdvel aumento do custo do
produto, a ser repassado ao adquirente. Em contexto de emergéncia sanitaria e escassez do
produto, tal situagdo poderia inviabilizar o veloz desenvolvimento e a negociagdo dos
imunizantes.

A necessidade premente de desenvolver rapidamente vacinas capazes de estancar a
pandemia fez com que governos nacionais concedessem abrangente isencdo de
responsabilidade aos fornecedores pelos riscos de desenvolvimento do produto. Isso ocorreu

em todo o mundo.



De modo geral, pode-se afirmar que as empresas desenvolvedoras e fabricantes de
imunizantes contra a Covid-19 ndo respondem, em pais algum, pelos riscos decorrentes de
efeitos adversos pos-vacinagdo. Caso assim ndo fosse, a elas ndo interessaria assumir risco de
proporcOes ignoradas e imponderaveis, para, em rapidez sem precedentes, desenvolver
imunizante com base em tecnologia inovadora, como a do RNAm.

A diferenca da situacdo brasileira, que ensejou a exigéncia, pelas empresas
fornecedoras, de clausulas reputadas abusivas pelo Ministério da Saude - como a renlncia a
soberania de ativos no exterior; a constituicdo de fundo garantidor com valores depositados em
conta no exterior; o afastamento da jurisdicdo e das leis brasileiras, com a instituicdo de
convencdo de arbitragem sob a égide de leis estrangeira, € a completa assuncdo de
responsabilidade pelo Estado por quaisquer danos decorrentes da vacinagdo — clausulas essas,
em grande parte, finalmente autorizadas por lei de carater excepcional (Lei 14.125/2021),
decorre do maior risco representado pelo sistema de responsabilidade civil vigente no Brasil.

Nesse contexto, a Lei 14.125/2021, em carater excepcional, autorizou o Estado
brasileiro a arcar, ndo apenas perante o individuo lesado, o que ja decorreria do direito vigente,
mas também em beneficio das empresas fornecedoras, caso venham a ser condenadas em
demandas judiciais, com o0s prejuizos causados por efeitos adversos pos-vacinacao.

Somente a vontade soberana do Estado, por meio dos Poderes Executivo e Legislativo,
poderia levar a bom termo, como acabou por acontecer, as tratativas imprescindiveis para
aquisicdo dos imunizantes, atendendo aos anseios de toda a populagdo, em momento tdo grave

da conjuntura nacional.
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