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Resumo: A crise sanitaria causada pela pandemia do
novo coronavitus trouxe a urgéncia na criagao de
vacinas contra a COVID-19. Debate-se a
responsabilidade civil de estados e fabricantes nos
efeitos adversos poés-vacinacio. Discute-se a
existéncia ou nao do dever de indenizar os
individuos por eventuais efeitos colaterais das
vacinas oferecidas pelo Sistema Unico de Sadde.
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Abstract: The health crisis caused by the new
coronavirus pandemic brought the urgency to create
vaccines against COVID-19. The civil liability of
states and manufacturers in post-vaccination adverse
effects is debated. The existence or not of the duty
to indemnify individuals for possible side effects of
vaccines offered by the Sistema Unico de Saude is
discussed.
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1 INTRODUCAO

Grandes epidemias e pandemias marcaram a histéria da humanidade, em
todos os periodos e dizimaram diferentes povos. As pestes sao mais comuns na
histéria da humanidade do que comumente se imagina. Surtos de doencgas
repetem-se pelos séculos com algumas semelhancas, tanto na forma de
propagac¢ao quanto na forma de contenc¢ao dessas doencas (Pasqualini, 2020).

A peste bubonica, que ficou conhecida como a “Peste Negra”
(Arrizabalaga, 1991), e foi a pior epidemia que atingiu a Europa no século XIV,
entre os anos de 1340 e 1350, aproximadamente, ¢ um grande exemplo. Ela foi
sendo combatida a medida que se melhorou a higiene e o saneamento das
cidades, diminuindo a populacio de ratos urbanos'. Estima-se que pelo menos
1/3 da populagdo europeia, mais de 80 milhGes de pessoas, tenha mortrido por
causa dessa doenga, a época. Foi durante a Peste Negra que se adotou pela
primeira vez o conceito de quarentena (Geraldes Neto, 2020), em provavel
alusao ao nimero quarenta, tio presente em diversas passagens biblicas.

Vivemos a primeira grande peste no Século XXI. A COVID-19 mudou
tragicamente nossa forma de viver e, até mesmo, nossa forma de morrer,
impedindo-nos de uma despedida com abragos e afagos, alterando nosso luto e
nossa relagio com a morte. Interessante avaliar que, muito embora a
humanidade ja tenha enfrentado diversas catastrofes sanitarias ao longo da
histéria, nunca se viu tamanha rapidez no contagio da doenca, na
transmissibilidade e no colapso do sistema de saude. Milhoes de vidas se foram
e a doenga imp0s, inclusive ao Direito, novos desafios.

A pandemia da COVID-19 gerou uma enorme crise sanitaria que
desafiou profissionais das mais diversas areas, desde o profissional de saude,
que teve que lidar com uma doenca completamente nova, sem protocolo
terapéutico especifico, até os operadores do direito que tiveram demandas
novas de responsabilidade civil em face de possiveis danos causados aos
pacientes no tratamento do novo coronavirus.

1 A peste bub6nica ¢ uma doenga causada pela bactéria Yersinia pestis, encontrada em pulgas que ficam em
ratos contaminados. Quando as pulgas contaminadas tém contato com seres humanos, a transmissao da
doenca acontece. O problema ¢ que, a partir dai, a enfermidade pode ser transmitida de humano para
humano pelas secre¢des do corpo ou mesmo pela via respiratoria.
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Nesse contexto, o surgimento das vacinas, em velocidade nunca antes
vista, pode significar o aparecimento de efeitos adversos nao esperados, de
maneira a levantar a duvida acerca da possibilidade de responsabilizagao do
Estado ou do fornecedor por quaisquer danos causados pelo imunizante apds
sua aplicagao.

Afinal de contas, devera ou nao o Estado indenizar os individuos por
eventuais efeitos colaterais das vacinas oferecidas pelo Sistema Unico de Satde?
E os laboratérios produtores dessas vacinas? Serao responsabilizados em caso
de defeito no produto? E ¢ sobre a responsabilizacio civil futura por possiveis
danos que a vacinagdo podera acarretar aos pacientes é que trata o presente
estudo.

2 AIMUNIZACAO CONTRA A COVID-19 E OS RISCOS DAI
ADVINDOS.

A evolugio da ciéncia permitiu que a pandemia do novo coronavirus nao
fosse ainda mais tragica. Com efeito, a partir de pesquisas iniciadas décadas
atras, foram desenvolvidas, com surpreendente rapidez, vacinas contra o virus,
de sorte que grandes aportes financeiros de governos nacionais e laboratérios
permitiram que, em poucos meses, 0 mundo ja tivesse a sua disposicao um
imunizante capaz de proteger contra os efeitos do Sars-Cov2 em nosso
organismo.

Mas se é certo que a vacinagao ¢ uma medida de especial relevancia para
o bem da saude coletiva e individual, também ¢é certo que a sua administracao
em massa, em tio pouco tempo, traz sérios riscos para a sociedade. Ora, o uso
em massa de qualquer medicamento, mesmo apos seu registro sanitario
definitivo, implica riscos de efeitos adversos graves, estes ja previstos na bula.
Eventualmente, podem advir outros riscos e efeitos, ainda desconhecidos
quando do langamento do produto.

No caso da pandemia, a administracao das vacinas se deu mesmo com o
registro provisorio, de sorte que podem advir eventos adversos pos-vacinagao
(EAPV). Por eventos adversos poés-vacinacio (EAPV) entende-se como
aqueles nao favoraveis ao paciente, seja por alguma reagdo nao esperada ao
imunizante, como uma intoxica¢ao, seja por uma ineficacia total ou parcial ou
até pelo erro de uso ou de aplicagao.

Como qualquer vacina, as vacinas contra a COVID-19 podem causar
efeitos colaterais, a maioria de forma leve ou moderada, desaparecendo dentro
de alguns dias por conta propria. Efeitos colaterais tipicos incluem dor no local
da injecao, febre, fadiga, dor de cabeca, dor muscular, calafrios e diarreia.

De um modo geral, esses eventos sio esperados em um pequeno
percentual de pessoas que utilizem a vacina e, inclusive, sao previstos em bula.
Para o estudo de tais ocorréncias, foi elaborado, no Brasil, pelo Ministério da
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Satde, o Protocolo de Vigilancia Epidemiolégica e Sanitaria de Eventos
Adversos Pos-Vacinagao.

Desde 2008, no ambito do Ministério da Saude, existe o Comité
Interinstitucional de Farmacovigilancia de Vacinas e outros Imunobiologicos
(Cifavi), composto pela Anvisa, pela Secretaria de Vigilancia em Saude e pelo
Instituto Nacional de Controle de Qualidade. O objetivo do Protocolo e do
Comité ¢ a deteccdo, notificagao, investigagdo e classificacao final desses
eventos adversos apos a vacina¢ao dos individuos para melhor entender o
medicamento e saber quais sdo os riscos que ele oferece.

No mesmo sentido a Anvisa publicou o Protocolo de Vigilancia
Epidemioldgica e Sanitaria de Eventos Adversos Pés-Vacinagao (Ministério Da
Saude, 2020) com o objetivo geral de estabelecer estratégias e diretrizes para a
atuacgao dos entes envolvidos na vigilancia sanitaria e epidemiolégica das vacinas
contra o virus SARS-CoV-2, de forma a avaliar a seguranca do produto a partir
da analise de eventos adversos pos-vacinagao (EAPV).

Nesse sentido, no caso da COVID-19 o Ministério da Saide, a partir do
Comité, e das proprio Plano Nacional de Operacionalizacio da Imunizagao
contra a COVID-19, criou mecanismos a fim de tentar prevenir os eventos
adversos pos-vacinagdo, sejam eles causados pela propria vacina, sejam
advindos de erros de imunizacio. E uma preocupagdo no ambito da
farmacovigilancia.

Admitir a existéncia de eventos adversos de medicamentos, longe de
confundir-se com um discurso negacionista, tem implicagdo direta na
atribuicdo, a alguém, de responsabilidade por tais atos, ja que toda e qualquer
manifestacdo de atividade humana traz consigo consequéncias faticas e
juridicas.

E que do ponto de visto do Direito, mesmo a administragdo da vacina,
nao pode se admitir, como uma consequéncia ordinaria, excepcional dano grave
a uma pessoa. Sob a perspectiva de quem sofre o dano excepcional, ha grave e
insuportavel injustica, que impde o seu enfrentamento pelo instituto da
responsabilidade civil. E o que se debate a seguir.

3 OS RISCOS DECORRENTES DA VACINACAO NO DIREITO
COMPARADO E NO BRASIL.

O objetivo principal do presente capitulo é tecer consideragoes acerca a
responsabilidade civil do Estado e dos fornecedores pelos EAPVs, utilizando
as bases doutrinarias, legais e jurisprudenciais ja existentes. O proposito ¢,
entdo, verificar como o direito brasileiro e estrangeiro trata a responsabilidade
pelos efeitos colaterais da vacina¢io com base nos instrumentos juridicos
existentes. Para tanto, é necessario atentar para a evolu¢ao das balizas
normativas da responsabilidade civil ao longo do tempo.
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O conceito atual de responsabilidade civil é fruto de um longo e
evolutivo debate em torno da matéria. Ao passo que as relaces estabelecidas
na sociedade, gradualmente, tornavam-se mais complexas, a ideia da
responsabilidade civil era construida.

Historicamente, a ideia de responsabilidade civil nasce do reflexo de
defesa, era a vinganca da vitima em face do ofensor. Com o passar do tempo,
surgiu a necessidade de regulamentar essa vinganca privada e, com a
contribuicao do Direito Romano, por meio da conhecida pena de Talido,
contida na Lei das XII Tabuas, passa-se da reagdo instintiva para a composi¢ao
econdmica entre as partes, que ocorria primeiro de forma voluntaria e depois
de modo obrigatério (Mahuad, 2015). Até entdo, o conceito de culpa nao estava
delineado como elemento da responsabilidade, o que ocorreu somente apds a
Lex Aquilia, de fundamental importancia para a evolu¢ao do tema (Facchini
Neto, 2020).

Em momento posterior, houve a separacao entre responsabilidade civil
e penal e, ap6s a edicao do Codigo Civil francés de 1804, o conceito de culpa
foi aperfeicoado, ampliando-se as hipoteses de responsabilidade civil. Com
efeito, o Codigo Napolednico, como ficou conhecido, para além de enumerar
hipéteses de danos que permitiam reparagio, estabeleceu o principio geral da
responsabilidade civil subjetiva, que, posteriormente, influenciou a legislacao de
varios paises, inclusive no Brasil (Facchini Neto, 2020).

Contudo, a ideia de culpa apenas para responsabilizar quem agia de modo
contrario ao direito revelou-se insuficiente diante das mudancas da sociedade e
das novas possibilidades de eventos danosos decorrentes, de forma mais
proeminente, do desenvolvimento industrial e tecnolégico. Assim, passou-se da
responsabilidade subjetiva, diretamente ligada a ideia de culpa, para a
responsabilidade civil objetiva, que decorre da pratica de atos ilicitos, bem como
de atos licitos, uma vez que seu fundamento é o risco da atividade
desempenhada pelo agente que acarreta o dano a terceiro (Facchini Neto, 2010).

Atualmente, o estudo das legislagbes mostra que, em regra, a culpa é o
fundamento da responsabilidade civil. No Brasil, o Cédigo Civil de 2002 adotou
os sistemas de responsabilidade civil subjetiva e objetiva, sendo que a primeira
tem como pressupostos para sua verificacdo, a culpa, a conduta, a relacio de
causalidade e¢ o dano, que pode ser patrimonial ou extrapatrimonial. A
responsabilidade civil objetiva, por seu turno, dispensa a apreciagao do dolo ou
culpa do agente, pois o que se almeja é a melhor reparagao ao lesado (Souza,
2020).

De modo resumido, pode-se dizer que a responsabilidade civil objetiva é
relacionada com a obrigagdo de resultado, quando existe o compromisso de o
devedor alcancgar determinado fim. Ja a responsabilidade civil subjetiva é
associada a obrigacdo de meio, que corresponde ao dever de diligéncia durante
a prestagao do servigo, mas sem o compromisso de alcangar um certo resultado.
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A diferenca fundamental entre essas duas espécies de obrigagao é o
compromisso assumido pelo devedor (Amaral, 2020).

No tocante a classificacio, tem-se ainda a diferenciacio entre a
responsabilidade contratual ou obrigacional e a extracontratual, delitual ou
aquiliana. A responsabilidade civil contratual decorre do descumprimento do
ajuste celebrado entre as partes. A responsabilidade extracontratual, por sua
parte, prescinde a celebragiao prévia de um contrato entre as partes, decorrendo
da pratica de atos, ilicitos ou licitos, que afrontam as regras de convivéncia em
sociedade e que causam danos a terceiros (Bacarim, 2015).

Outra distincao feita no ambito dessa classificacio reside no 6nus da
prova, dado que no caso da responsabilidade contratual, cabe ao devedor
inadimplente o 6nus de provar a auséncia de culpa ou mesmo de qualquer outro
fato que exclua sua responsabilidade; enquanto que na reponsabilidade
extracontratual, o 6nus da prova cabe ao ofendido, tanto da culpa, se exigida,
quanto do dano e do nexo de causalidade (Amaral, 2020).

Ou seja, o que se pode notar, de uma maneira geral, é que ha uma nitida
mudang¢a na forma de se encarar a responsabilidade civil a medida que a
sociedade evolui. Na segunda década do século XXI, fala-se mesmo de uma
nova fase da responsabilidade civil da Administragao Publica: o Estado como
garantidor dos direitos fundamentais (Netto, 2018). Nao bastaria tio somente
uma posicao de abstencao do Poder Publico no sentido de nao causar danos,
mas sim postura ativa no sentido de resguardar os cidadaos de agressoes de
terceiros. i com base em tais premissas que debatemos aqui as consequéncias
juridicas de efeitos adversos pos-vacinagao.

3.1 Um panorama geral de outras nagoes.

Primeiramente deve-se falar que a Organizacdo Mundial da Saude
estabeleceu um programa de compensagdo, com cardter securitario,
administrado por seguradoras privadas, destinado a 92 paises de baixa e média
renda, que inclui a maioria dos paises africanos e do sudeste asiatico, para que
vitimas de efeitos adversos, vacinadas por meio do programa Covax Facility,
sejam indenizadas sem necessidade de longos e custosos processos judiciais.
Esse, contudo, nio é o panorama da maior parte das nagdes do mundo
(Rodrigues, 2021).

Ja na Europa, nas conversas preliminares para a compra, em carater
antecipado, pelos governos nacionais, de vacinas ainda em fase de
desenvolvimento, o grande obsticulo inicial foram as regras de
responsabilidade extracontratual e a responsabilidade por fato do produto,
baseada no direito do consumidor. Para viabilizar a aquisi¢do, paises da Unido
Europeia negociaram clausula de isen¢ao de responsabilidade para fabricantes,
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mas nao estruturaram um mecanismo de compensac¢ao para individuos afetados
por danos eventualmente decorrentes da imunizagao (Halabi, 2020).

Isso porque a solucio atual a Europa tem como base a Ditetiva 85/374,
de 25 de junho de 1985, aprovada pelo Conselho da Unido Europeia, que tem
por fim uniformizar a legislagdo sobre responsabilidade do produtor por
produto defeituoso. Esse texto legislativo criou um regime de responsabilidade
para legislar acerca de produtos defeituosos.

Em seu art. 7°, a Diretiva faz uma alusao ao risco do desenvolvimento,
ao afirmar que o produtor nao sera responsavel em casos que comprovar “que
o estado dos conhecimentos cientificos e técnicos no momento da colocacao
em circulagao do produto nao lhe permitiu detectar a existéncia do defeito”.

Ou seja, segundo a Diretiva, o risco do desenvolvimento é causa
excludente da responsabilidade, ficando 6nus do produtor provar que nao era
possivel detectar o defeito. A diretiva, contudo, permite aos paises membros
adotarem posi¢ao diversas, caso assim entendam.

Ja nos Estados Unidos o posicionamento ¢é ainda mais desfavoravel que
o da Diretiva da Comunidade Europeia. Nos Estados Unidos, embora como
regra geral seja ampla a responsabilidade civil da industria farmacéutica, hd uma
lei de 2005 (“Public Readiness and Emergency Preparedness Act” — PREP Act)
(Sigalos, 2020) 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 2020, essa protecdo foi concedida a empresas como
Pfizer, Moderna e Janssen, em razdo da atual pandemia, até 2024. Igualmente,
o Governo Americano niao pode ser responsabilizado por eventuais danos
sofridos em decorréncia da vacina (Rodrigues, 2021). Assim, em principio, nao
ha ninguém a ser responsabilizado nos Estados Unidos em caso de efeitos
adversos decorrentes da vacina contra a Covid-19.

Ha certa semelhanga entre os argumentos atuais e os desenvolvidos no
século retrasado para desonerar o empregador pelo acidente de trabalho nos
Estados Unidos. A visao é de que ha um mal necessario no desenvolvimento e
quem explora esse risco nao deve suportar o Onus e prol desse mesmo
desenvolvimento. Os acidentes sio o preco que de bom grado deve ser
suportado em prol do desenvolvimento (Klee, 2024). No Brasil, contudo, o
panorama é um tanto diverso. E o que se passa a demonstrar.

3.2 Responsabilidade Civil do Estado no Brasil por EAPV: repetindo a
Lei Geral da Copa?

O §6° do art. 37 da Constituicio de 1988 adota o principio da

responsabilidade objetiva do Estado pelos danos que os seus agentes causarem
a terceiros. Por seu intermédio, a pessoa juridica de direito publico sempre
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respondera pelos danos causados a terceiro, independentemente de culpa do
servidor, quando houver nexo de -causalidade entre a atividade da
Administracio e o prejuizo sofrido. Se comprovada a culpa ou o dolo do agente,
o Estado podera exercer contra ele o direito de regresso. E a conhecida teoria
do risco administrativo.

Ou seja, o dano derivado do funcionamento do servico publico é
indenizavel, independentemente de haver sido causado por culpa ou dolo, pelo
bom ou mau servigo. Basta a prova da relagao causal entre o dano sofrido e a
acao do agente, ou do 6rgao, da administragio para que a reparagao se torne
exigivel.

Assim, ainda que a regra classica da responsabilidade civil, objetiva ou
subjetiva, tenha como o primeiro de seus pressupostos o ato ilicito, com
fundamento no artigo 186 do Codigo Civil de 2002, no caso do Estado, é
possivel a indenizagdo em decorréncia de ato licito. Em verdade, doutrina e a
jurisprudéncia referendam a afirmativa de que ¢ irrelevante a aferi¢ao da licitude
ou ilicitude da agao, tendo em vista que em ambos os casos pode existir dever
de indenizar por parte do Estado.

O proprio Supremo Tribunal Federal (1992) ja assentou a tese de que ¢
possivel a responsabilidade civil do Estado por atos licitos: ““(...) a consideragao
no sentido da licitude da agao administrativa ¢ irrelevante, pois o que interessa
¢ isto: sofrendo o particular um prejuizo, em razao da atuagao estatal, regular
ou irregular, no interesse da coletividade, ¢ devida a indenizacao, que se assenta
no principio da igualdade dos 6nus e encargos sociais”.

Mas note-se que niao ¢é todo prejuizo advindo de atividade licita
perpetrada pela Administragao Publica que fara surgir o dever de indenizar do
Estado. Primeiramente, o dano causado pela atividade licita deve ser especial,
isto ¢, deve atingir apenas um individuo ou um conjunto pequeno de individuos
em relagao ao corpo social por completo. Em segundo lugar, o dano deve ser
anormal, ou seja, o prejuizo deve exceder os encargos normais exigiveis em
razdo da vida em sociedade (Medauar, 2018). Ou seja, o ato licito gera
responsabilizacdo se for ele causador de dano anormal e especifico a
determinadas pessoas, rompendo o principio da igualdade de todos perante os
encargos sociais.

Joaquim Gomes Canotilho (2019), estudando a responsabilidade por ato
licito, atirma ser possivel ao cidaddo, lesado com um prejuizo grave e anormal,
acionar a Administracao Publica e pleitear a indenizacao. O professor portugués
aborda justamente a hipdtese de danos resultantes de vacina¢oes obrigatorias e
as classifica como “sacrificios emergentes de actos estaduais licitos”, afirmando:
“E evidente que o resultado final pretendido pela entidade estadual nio é
verdadeiramente danificar a saide dos cidaddaos mas, bem ao contrario, proteger
a colectividade mediante a prevencao de epidemias. Ora, se um cidadao,
obrigatoriamente sujeito a uma medida decretada no interesse publico, sofrer,
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como consequéncia da mesma, uma lesao corporal grave, esta lesao sera ainda,
e apesar de tudo, um encargo imposto em beneficio da colectividade”.

O debate sobre se em eventos adversos pos-vacinagao existiria o dever
de indenizar por parte do Estado Brasileiro ja foi levado aos tribunais patrios.
No julgamento do REsp 1388197/PR, o Ministro Herman Benjamin ressaltou:
“Uma das mais extraordinarias conquistas da medicina moderna e da saude
publica, as vacinas representam uma béngao para todos, mas causam, em alguns,
reagoes adversas que podem incapacitar e até levar a morte. Ao mesmo Estado
a que se impoe o dever de imunizar em massa compete igualmente amparar os
poucos que venham a sofrer com efeitos colaterais.” Tratava o caso de
sindrome de Guillain-Barré (SGB) como sequela de vacinagao contra influenza.

Mas no caso da vacinac¢ao contra a COVID-19, houve evidentes esfor¢os
dos fabricantes para exigir isen¢ao de responsabilidade civil no Brasil. No pais,
sobreveio a lei n° 14.125/21 para regulamentar a responsabilidade do Estado
por eventuais efeitos colaterais resultantes da vacinagao contra a covid-19.

Assim, o texto da Lei: “Art. 1°. Enquanto perdurar a Emergéncia em
Satude Publica de Importancia Nacional (Espin), declarada em decorréncia da
infec¢ao humana pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2), ficam a Unido, os
Estados, o Distrito Federal e os Municipios autorizados a adquirir vacinas e a
assumir os riscos referentes a responsabilidade civil, nos termos do instrumento
de aquisicao ou fornecimento de vacinas celebrado, em relagio a eventos
adversos pés-vacinacao, desde que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) tenha concedido o respectivo registro ou autorizagdo temporaria de
uso emergencial”.

Conforme visto, a referida Lei dispoe que a Unido, os Estados, o Distrito
Federal e os Municipios estdo autorizados a adquirir vacinas, mas devem
assumir os riscos referentes a responsabilidade civil. Assim, a assunc¢ao de
responsabilidade civil permitida pela Lei 14.125/2021 criou as condicdes
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 aquisi¢cao das tao necessarias vacinas.

Nao cuida a Lei 14.125/2021 propriamente de responsabilidade civil
objetiva do Estado por agdo ou omissao imputavel a preposto seu, a qual ja
decorre do art. 37, {6° da CF. Com natureza semelhante a de seguro social, a
referida lei autoriza o Estado a assumir prejuizos decorrentes de atos ou
omissdes nao imputaveis a0 comportamento de seus prepostos, indenizando
terceiros lesados, sem possibilidade de clausula de exclusio de responsabilidade
(caso fortuito, for¢a maior, culpa de terceiro ou da prépria vitima), em beneficio
da sociedade como um todo.

E uma solucio similar 4 prevista na Lein®. 12.663/2012, conhecida como
Lei Geral da Copa, que autorizou a Unido a assumir os efeitos da
responsabilidade civil “por todo e qualquer dano resultante ou que tenha
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surgido em funcio de qualquer incidente ou acidente de seguranca 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 da Lei Geral da Copa, entendendo exatamente que
nao se tratava da responsabilidade objetiva do Estado estabelecida do art. 37,
§6° da CF, mas de garantia de natureza securitaria, em favor de vitimas de
possiveis incidentes no decorrer dos eventos da Copa, obrigacao de natureza
sinalagmatica assumida pelo Brasil durante as negocia¢Oes para a escolha para
sede do campeonato mundial.

Vale aqui ressaltar que a ressalva da lei de 2012 (exceto se e na medida
em que a FIFA ou a vitima houver concorrido para a ocorréncia do dano) nio
consta na lei de 2021, de sorte que, num primeiro momento parece
compreender um risco integral, na medida em que nio exclui sequer atos
culposos ou dolosos praticados pelo fornecedor.

Mas o Tribunal de Contas da Unido, no TC 006.851/2021, julgado em
17.3.2021, tendo como relator o Ministro Benjamin Zymler, compreendeu que
“nao ha obice juridico a que a Unido pactue, nos contratos firmados em razao
das Leis 14.121/2021 e 14.124/2021, a limitacio ou exonera¢io da empresa
fornecedora quanto ao dever de indenizar os cidadios em razio de danos
causados pelas vacinas, de modo que a obrigagao pelo pagamento seja assumida,
total ou parcialmente, pelo Poder Publico, ressalvados os casos de dolo ou culpa
grave do fornecedor e situacoes de ofensa a ordem publica”. Ou seja, o Tribunal
afirmou como limite a essa autonomia contratual da Unido a impossibilidade de
assun¢ao de riscos decorrentes de dolo ou culpa grave do fornecedor
(Rodrigues, 2021).

Por fim, importante dizer que o conhecimento ou desconhecimento em
relacio a determinado efeito colateral a ser causado pelo imunizante é
irrelevante no ambito da responsabilidade civil do Estado, de sorte que o ente
publico se responsabiliza pela campanha de vacinagao que propde aos cidadaos
(Silva, 2021).

3.3 Responsabilidade Civil dos Fornecedores no Brasil por EAPV

No sistema juridico nacional, contudo, nao é apenas contra o Estado que
a vitima de efeito adverso da vacina pode demandar. Segundo o que preve o §{3°
do art. 12 do Cédigo de Defesa do Consumidor, o fabricante também responde,
de maneira objetiva, por eventual dano, somente podendo se eximir de
responsabilidade se comprovar “que nao 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”.

E sobre tal previsio que tratamos a seguir.
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3.3.1 Efeito Colateral ja conhecido

Como regra geral, o Codigo de Defesa do Consumidor nao impede que
sejam colocados em circulagio produtos perigosos, desde que seus riscos
decorram da propria natureza do produto e sejam de conhecimento geral, seja
por serem conhecidos do consumidor médio, seja por terem sido devidamente
informados pelo cumprimento do dever de informagao.

Ou seja, o fabricante nio pode se esquivar do dever de indenizar os
consumidores por nio informar acerca de risco do qual deveria ter
conhecimento, nos termos do artigo 10 do CDC, segundo o qual “o fornecedor
nao podera colocar no mercado de consumo produto ou servigo que sabe ou
deveria saber apresentar alto grau de nocividade ou periculosidade a satde ou
seguranca’.

O dever do fornecedor da vacina, portanto, ¢ de informar o consumidor
acerca de todos os efeitos colaterais e contraindicacdes de seu produto, de
maneira que o individuo possa fazer escolha consciente em relagao ao seu uso,
firmando verdadeiro consentimento informado e adequando suas expectativas
de seguranca (Cavalieri Filho, 2019).

Entio se eventual patologia desenvolvida pelo consumidor estava
prevista como possivel efeito colateral na bula da vacina, ndo se deve falar em
dever de responsabilidade do fabricante, pois inexistiu defeito de informagao.

Mas independentemente da velocidade com que os imunizantes foram
produzidos, todos os fabricantes deverio informar de maneira clara e
transparente em relacao aos efeitos colaterais e contraindica¢oes das vacinas,
possibilitando o consentimento informado dos consumidores, sob pena de
surgimento do defeito de informagdo que atraira infalivelmente o dever de
indenizar.

Tal hipétese ¢ de mais simples solugao. Mas ha outra mais complexa que
tratamos adiante: nos casos em que o EAPV nio era conhecido.

3.3.2 Efeito Colateral nio conhecido: riscos do desenvolvimento

Benjamin (2017) define o risco do desenvolvimento como ‘“aquele que
nao pode ser cientificamente conhecido ao momento do lancamento do
produto no mercado, vindo a ser descoberto somente apés um certo periodo
de uso do produto e do servigo”.

Ou seja, aqui fala-se sobre circunstancia perigosas que nao poderiam ser
detectadas pelo estado de conhecimento cientifico e técnico do momento de
sua entrada em circulagdo do produto. Ora, estamos a tratar de vacinas novas e
produzidas em tempo recorde para salvar toda a sociedade do colapso.
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Entdo restam evidente que havia urgéncia em produzir as vacinas, mas,
a0 mesmo tempo, a doenca nao era tao bem conhecida pela ciéncia. Ou seja, é
razoavel supor que possam existir riscos que nao poderiam ter sido verificados
atualmente e que somente serdo reconhecidos no futuro pelas sequelas
possivelmente desenvolvidas pelos imunizados.

Puschel (20006), de maneira esquematica, ensina que a hipétese do risco
de desenvolvimento ¢ caracterizada “(i) pela ocorréncia de um dano; (ii) pela
existéncia de um defeito do produto no momento da colocagao deste no
mercado; (iii) pela presenca de um nexo de causalidade entre dano e defeito do
produto e (iv) pela impossibilidade de perceber o carater defeituoso do bem na
época de sua colocacdao em circulagao, em virtude da insuficiéncia dos meios
cientificos e tecnologicos entao disponiveis, sendo o defeito identificado apenas
posteriormente, em fun¢do do avango cientifico e tecnolégico ou do uso
prolongado do produto”.

O debate que existe, portanto, é entre uma corrente que admite a
responsabilidade pelos riscos do desenvolvimento e a outra entende que
estarfamos diante de uma excludente de responsabilidade civil, nio devendo ser
imputado o dever de indenizar ao produtor.

Recentemente, no Recurso Especial n® 1.774.372/RS, de relatoria da
ministra Nancy Andrighi, o STJ] finalmente tratou do tema. No caso, a
consumidora ingressou com ag¢ao condenatoria em face de Boehringer
Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda sobre o argumento de que o
uso de seu medicamento, denominado Sifrol, causou-lhe o quadro compulsivo
e incontrolavel conhecido como “jogo patolégico”. A ministra entdo cita
explicitamente o caso dos riscos do desenvolvimento ao afirmar: “Ainda que se
pudesse cogitar de risco do desenvolvimento, entendido como aquele que nao
podia ser conhecido ou evitado no momento em que o medicamento foi
colocado em circulagao, tratar-se-ia de defeito existente desde o momento da
concepgao do produto, embora nido perceptivel a priori, caracterizando, pois,
hipétese de fortuito interno™.

Segundo esse importante precedente do ST, risco de desenvolvimento,
embora desconhecido, existe desde a concep¢ao do produto e configura
fortuito interno, pelo qual responde objetivamente o fornecedor. Com efeito,
sendo resultado da atividade econdémica da empresa, que lucra com a venda do
produto, deve ela responder por danos causados, mesmo que ignorados na
época do desenvolvimento. No mesmo sentido, o enunciado 43 da I Jornada
de Direito Civil do Conselho da Justica Federal: “A responsabilidade civil pelo
fato do produto, prevista no art. 931 do novo Cédigo Civil, também inclui os
riscos do desenvolvimento™.

Ou seja, como ¢é perfeitamente possivel supor que as vacinas contra a
Covid-19 sendo produzidas e colocadas no mercado em tempo recorde possam
causar efeitos adversos e possuir contraindicagdes que o estado técnico-
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cientifico atual nido consegue reconhecer, isso, por si s6, nio afasta a
responsabilidade dos fornecedores pelos danos causados.

Verifica-se, portanto, que, ao contririo do ordenamento juridico de
outras nagoes, o sistema brasileiro assegura completa protecao a eventual vitima
de efeito adverso grave da vacina, a qual pode responsabilizar seja o Estado,
sejam todos os integrantes da cadeia de fornecimento, cabendo-lhe apenas
demonstrar o nexo de causalidade entre o uso do produto e o dano sofrido.

4 CONCLUSAO

Do exame comparativo do ordenamento juridico nacional e estrangeiro,
conclui-se que o Brasil possui o mais abrangente sistema de responsabilidade
civil em prol do individuo sujeito a soberania estatal, e também do consumidor
em face do fornecedor. Enquanto na Europa e nos Estados Unidos ha sérias
duvidas acerca da existéncia de um dever de indenizar em razao de efeitos
adversos da vacinag¢ao, no Brasil este dever ¢ tanto do Estado quanto de toda a
cadeia de fornecedores.

De modo geral, pode-se afirmar que as empresas desenvolvedoras e
fabricantes de imunizantes contra a Covid-19 nido respondem, em pafs algum,
pelos riscos decorrentes de efeitos adversos pos-vacinagao. Caso assim nao
fosse, a elas nao interessaria assumir risco de propor¢oes ignoradas e
imponderaveis, para, em rapidez sem precedentes, desenvolver imunizante com
base em tecnologia inovadora.

Nesse sentido, a Lei n°. 14.125 de 2021, disp0s sobre avan¢os necessarios
que garantem a efetivagao de politicas publicas emergenciais de imunizagio
nacional, responsabilizando a Unidao, os Estados, o Distrato Federal e os
Municipios por eventos adversos decorrentes da vacinacao. Tal autorizacdo
emergencial permitiu que o estado brasileiro indenizasse quem sofresse o dano
da vacinagio, inclusive arcando com a responsabilidade dos fabricantes.
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