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RESUMO

O objetivo do presente trabalho consiste na elaboracdo de revisdo bibliografica, legislativa e
jurisprudencial acerca da responsabilidade civil do Estado e dos fornecedores pelos danos
causados por efeitos adversos da vacinagdo, para que se possa tragar rumos juridicos em relagdo
a forma com que eventuais danos causados pelas vacinas contra a Covid-19 serdo observados
pelo direito brasileiro. O estudo se inicia com o levantamento de toda a legislagao relevante em
relagdo a vacinacdo em geral e & imunizagdo contra a Covid-19, além de examinar decisdo do
Supremo Tribunal Federal em relagdo a obrigatoriedade da vacinacdo. O trabalho segue com a
abordagem de aspectos tedricos da responsabilidade civil do ente publico, seguindo para a
analise da responsabilidade civil do Estado por atos licitos e suas peculiaridades. Apds, discorre
sobre a responsabilidade civil na sistematica do Codigo de Defesa do Consumidor e o conceito
de defeito, além de elencar as excludentes de responsabilidade civil previstas na legislagao
consumerista. O trabalho segue com a analise da jurisprudéncia do Superior Tribunal de
Justica, do Tribunal Regional Federal da 4* Regido, do Tribunal de Justi¢a de Santa Catarina,
do Tribunal de Justica do Parana e do Tribunal de Justi¢ca do Rio Grande do Sul em relagdo a
responsabiliza¢ao do Estado e dos fornecedores por danos causados por vacina¢do. No ultimo
capitulo, esse estudo aborda a forma de tratamento dos Efeitos Adversos Pos-Vacinagao em
relacdo as peculiaridades da imunizagdo contra a Covid-19, estabelecendo e tragando
parametros objetivos para a averiguacao acerca da imputagdo ou ndo da responsabilidade tanto
emrelacdo a Administracao Publica quanto em relagao aos fornecedores, buscando servir como
base tedrica para os possiveis imbroglio juridicos que venham a surgir no futuro, apds a
imunizagdo da populacdo, tecendo também breve sugestdo acerca da maneira com que as
vitimas de Efeitos Adversos P6s-Vacinagao podem ser melhor reparadas pelo Estado.

Palavras-chave: Responsabilidade civil do Estado. Responsabilidade civil dos fornecedores.
Vacinacao. Efeitos colaterais.



ABSTRACT

The present paper’s objective consists on a legislative, bibliographical and jurisprudential
review on the State’s civil liability and the supplier’s civil liability for damages caused by side
effects of vaccination so that legal directions can be traced in relation to the way in which any
damage caused by Covid-19 vaccines will be observed under brazilian law. The study begins
with the listing and analysis of all relevant legislation on vaccination in general and
immunization against Covid-19, in addtion to examining the Supreme Court’s decision
regarding mandatory vaccination. The paper continues with the approach of theoretical aspects
of the public entity’s civil liability, proceeding to the analysis of the State’s civil liability for
lawful acts and their peculiarities. Afterwards, it discusses civil liability in the Consumer
Defense Code’s system and the concept of product defect, as well as listing the circumstances
that exclude the supplier’s accountability in consumer legislation. It proceeds to a Superior
Court of Justice’s, Federal Regional Court of the 4th Region’s, Santa Catarina’s Court of
Justice’s, Parana’s Court of Justice’s and Rio Grande do Sul’s Court of Justice’s jurisprudence
review regarding the State’s and the supplier’s accountability for damages caused by
vaccination. In the final chapter, this study addresses the Adverse Post-Vaccination Effects’
treatment in relation to the peculiarities of immunization against Covid-19, establishing and
outlining objective parameters for verification on both the State and the supplier’s
accountability, seeking to serve as a theoretical basis for possible legal disputes that may arise
in the future, following immunization. In the end, it also makes a brief suggestion on the way
that victims of Adverse Post-Vaccination Effects may be better repaired by the State.

Keywords: State civil liability. Supplier civil liability. Vaccination. Side effects.
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1. INTRODUCAO

Vive-se a maior crise de saude publica do ltimo século: a pandemia do SARS-CoV-2,
virus causador da Covid-19. Desde marco de 2020, todos os brasileiros sdo e estdo ameacados
pela doenga que assola o Pais e possui o potencial para colapsar o sistema de saude
governamental e privado. Apos a imposicao e o relaxamento de diversas quarentenas de todas
as espécies decretadas por varios chefes de municipios e estados durante todo o ano de 2020,
finalmente as inicas armas realmente eficazes para acabar com a crise estao sendo aplicadas no
Brasil: as vacinas.

Evidentemente, o cendrio traz implicacdes juridicas praticas. A velocidade com que os
laboratorios precisaram criar a vacina em virtude das consequéncias desastrosas da pandemia
do Coronavirus pode significar o aparecimento de efeitos adversos que ndo conhecemos no
momento, de maneira a levantar veementemente questdo acerca da possibilidade de
responsabilizacao do Estado ou do fornecedor por quaisquer danos causados pelo imunizante —
ainda que nao conhecidos a época de sua disponibilizacdo ou do inicio da campanha de
vacinagao.

Dessarte, muito tem sido argumentado em relacdo a potenciais efeitos adversos que
poderiam ser gerados pelos imunizantes, causando receio e preocupagao nos individuos que
receberdo a vacina. E, infelizmente, muito do que ¢ propagado nas midias tem como base
informagao falsas (fake news), sem qualquer base cientifica. Esse ¢ o principal motivo pelo qual
todas as areas do conhecimento devem se esmerar para, com base no método cientifico,
garantirem a producdo de informacgao confiavel. Esse trabalho representa parte desse esforgo.

Questdes importantes em relagdo a pandemia sdo levantadas no ramo no direito em
varios ambitos — contratual, administrativo, tributario, penal, trabalhista, etc. Muitos sao os
temas a serem explorados nessas areas, sendo esse um dos momentos que mais demanda a
pesquisa cientifica e a promogao de solugdes para os diversos problemas apresentados pela crise
nacional. Nesse estudo, trataremos especificamente da responsabilidade civil para buscar a
resposta para perguntas que sdo diariamente postas diante da sociedade brasileira. Afinal,
devera ou ndo o Estado indenizar os individuos por eventuais efeitos colaterais das vacinas
oferecidas pelo Sistema Unico de Saude? E os laboratérios produtores dessas vacinas? Serdo
responsabilizados em caso de defeito no produto?

Para solucionar essas questdes, reliza-se um estudo aprofundado acerca do estado da

arte jurisprudencial, doutrindrio e legal em rela¢do a responsabilidade civil do Estado e dos
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fornecedores por danos decorrentes de Efeitos Adversos Pds-Vacina¢ao (EAPVs), de maneira
a entender como o regime juridico se aplicaria a eventuais efeitos colaterais danosos
provenientes da aplicacdo da vacina contra a Covid-19.

O primeiro capitulo busca colacionar toda a legislacdo geral em relagdo a vacinagdo
vigente no Brasil para entender quais sdo as bases legais do exercicio da imuniza¢do como
politica social posta em pratica pela Administragdo Publica. Trata-se da criacdo do Plano
Nacional de Imunizagdo (PNI), da criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) e de todos os procedimentos necessarios e relacionados a vacinagdo no Pais. Apos,
sdo levantados todos os atos normativos recentes, entre eles leis ordinarias, medidas provisorias
ou mesmo resolugdes que sdo relevantes para o tema da vacinagdo contra a Covid-19. A partir
desse levantamento, € possivel tragar um quadro legislativo que demonstra a base legal para as
conclusdes a serem tragadas nos capitulos seguintes.

Ainda no primeiro capitulo ¢ realizada analise das Acdes Diretas de
Inconstitucionalidade de n°s 6586 e 6587, no ambito das quais o Supremo Tribunal Federal
(STF) verificou a constitucionalidade da obrigatoriedade da vacinacdo no Brasil. Passa-se ao
exame dos votos proferidos e a utilizagdo de bibliografia correlata para tratar do assunto, muito
porque ele possui grande importancia na averiguagdo da responsabilidade do Estado por efeitos
adversos causados por esses imunizantes de aplicagcdo obrigatoria.

O segundo capitulo busca realizar a revisao bibliografica dos principais temas
necessarios as analises da ultima parcela do trabalho — a responsabilidade civil do Estado e a
responsabilidade civil do Codigo de Defesa do Consumidor (CDC) por acidentes de consumo.
Enquanto a primeira parte desse capitulo aborda a evolugao da responsabilidade civil do Estado,
a responsabilidade do Estado por atos licitos, o sacrificio de direito e as excludentes de
responsabilidade da Administragdo Publica, a segunda parte busca abordar o regime de
responsabiliza¢ao do CDC, o conceito de defeito e as excludentes de responsabilidade civil dos
fornecedores.

O capitulo intermediario ¢ encerrado com um estudo da jurisprudéncia do Superior
Tribunal de Justica (STJ), do Tribunal Regional Federal da 4* Regido (TRF4), do Tribunal de
Justica de Santa Catarina (TJSC), do Tribunal de Justica do Parand (TJPR) e do Tribunal de
Justica do Rio Grande do Sul (TJRS) em relacdo a casos de responsabilidade civil do Estado e
dos fornecedores pelos danos provenientes de EAPVs. A partir dele, € possivel tracar tendéncias
de julgamento por parte do Poder Judiciario em relagdo aos casos que podem surgir em relacao

a efeitos colaterais das vacinas contra a Covid-19.
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O ultimo capitulo trata de maneira detalhada do tema principal do trabalho. Iniciando
com uma revisdo das circunstancias peculiares da vacinagdo contra a Covid-19, que guarda
diferengas importantes em relacdo as demais campanhas de imunizagao ja realizadas no Brasil,
o capitulo se divide em duas partes posteriores: na primeira, trata-se da responsabilidade civil
do Estado em relacdo aos efeitos adversos provocados pela vacina, sendo utilizado todo o
arcabouco teorico, bibliografico e jurisprudencial ja colacionado durante o trabalho para tragar
importantes conclusdes sobre o tema em exame.

Ja na segunda parte, inspeciona-se a responsabilidade civil dos fornecedores por
eventuais efeitos colaterais das vacinas por eles produzidas, tanto no caso desses efeitos ou
contraindicagdes ja serem ou deverem ser conhecidos a época da disponibilizacdo do
imunizante, ingressando na questao do dever de informar dos fornecedores, quanto no caso de
eles ndo poderem ser conhecidos em virtude do estado da arte técnico-cientifico, tratando
especificamente da disciplina dos riscos do desenvolvimento.

A partir da abordagem de todos esses temas e de sua critica relagdo com a situacao
vivida pelo Pais atualmente, ndo resta divida da relevancia do trabalho e de sua contribuigdo
para a criagdo de maior seguranca juridica em relagio ao tema das vacinas. E essencial que
todos os individuos entendam as consequéncias juridicas do surgimento de EAPVs apos a sua
imunizagdo, tendo em vista que a mais rdpida e melhor forma de sairmos da atual crise ¢ por
meio da vacinagao.

Somente a ci€éncia pode nos guiar de forma segura até o final da pandemia, sendo papel
dos pesquisadores produzir o conhecimento necessario para que nos aproximemos cada vez
mais rapidamente da conclusdo desse triste capitulo da histéria do Brasil. Essa obra dedica-se
justamente a fazer coro aos que diariamente trabalham para gerar caminhos mais confiaveis
pelos quais todos possamos alcangar tempos melhores, esperando que possa contribuir
minimamente para a seguranga juridica dentro da matéria investigada.

Portanto, o presente estudo se insere num contexto atualissimo e aborda diversos
subtemas que surgem dos diversos questionamentos inerentes a problemadtica abordada. O
Brasil atravessa a pior crise de satde publica do século e ¢ natural que se espere do direito
respostas objetivas das consequéncias juridicas da atuagdo dos entes publicos e privados na
busca pelo fim da calamidade. O objetivo desse trabalho ¢ justamente reunir o que ja existe
sobre o tema e buscar as provaveis respostas, levando em consideragdo as particularidades das
circunstancias da pandemia de Covid-19, para as questdes a serem levantadas pelos juristas nos

proximos meses € anos.
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2. O ESTADO DA ARTE DA LEGISLACAO BRASILEIRA SOBRE
VACINACAO E A IMUNIZACAO CONTRA A COVID-19

Inicia-se, conforme exposto na introducdo, pela analise e abordagem da legislacio
brasileira sobre vacina¢ao, determinando a que entes sao atribuidos determinados deveres, qual
¢ o regramento geral e como isso se correlaciona com a eventual atribui¢do de responsabilidade
a entes federados ou fornecedores em relagao aos EAPVs.0020

Durante o capitulo, far-se-4 a analise da legislagdo geral sobre vacinacdo no Brasil,
demonstrando quais sdo os instrumentos legais a disposicao e como o Estado deve agir para
realizar a imunizagdo da populagdo. Apos, necessario ingressar na discussao que se desenvolve
diariamente sobre a vacina contra a Covid-19, analisando suas peculiaridades e a forma com
que o direito a tem tratado até entdo. Tendo em vista que ndo ha tema mais em voga atualmente,
entende-se que a situagdo pode mudar muito rapidamente, de maneira que o estudo tratard das
informacdes disponiveis até o momento de sua elaboragao.

Essencial a analise ora realizada, tendo em vista que servird como base para o debate
dos capitulos posteriores sobre a eventual responsabilizacao por danos advindos da aplicacao
da vacina, tanto em relagdo ao Estado quanto em relagdo aos fornecedores. Somente ao perceber
qual ¢ o sistema legal vigente no Brasil sera possivel o exame acertado da maneira com que o
ordenamento juridico devera tratar o caso especifico de efeitos colaterais danosos advindos da

imunizac¢ao nacional contra a Covid-19.

2.1. 0 QUADRO LEGISLATIVO BRASILEIRO EM RELACAO A VACINACAO EM
GERAL

Nao ¢ novidade que o Brasil ¢ referéncia em relagdo a campanhas de vacinagdo. O
Programa Nacional de Imunizacdo (PNI), criado em 1973, foi responsavel pela erradicagao de
doencas como a variola e a poliomielite e no controle dos males do sarampo?. O plano
governamental foi tdo bem-sucedido que se tornou referéncia na Organizagdo Pan-Americana
de Satde (OPAS), brago da Organizacio Mundial de Saiude (OMS), tendo coordenado
campanhas de vacinagdo no Timor Leste e auxiliado nos programas de imunizac¢ao da Palestina,

Cisjordania e Faixa de Gaza’.

2 BRASIL, Ministério da Saude. Programa Nacional de Imunizacdes — 30 anos. Brasilia: Ministério da Saude,
2003, pp. 7-10.
> BRASIL, Ministério da Saude. Programa Nacional de Imunizagées — 30 anos. cit., p. 7.
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O PNI ¢ citado justamente na apresentacdo do Plano Nacional de Operacionalizagio da
Vacinagdo contra a Covid-19* como “um dos maiores programas de vacinagio do mundo, sendo
reconhecido nacional e internacionalmente”. Luiz Carlos Dias’, sobre a aptiddo brasileira para

a vacinagao, afirma:

(...) o Brasil esta em uma posigao tranquila na corrida pela imunizagao contra a Covid-
19. O Brasil também conta com um dos melhores programas de vacinagao publica do
mundo, com condig¢des de levar as vacinas para todo o pais, tem muita experiéncia e
é referéncia internacional em vacinagdo em massa através do SUS.

O PNI surgiu como legislagdo com a edigdo da Lei n® 6.259/75, dispondo ja em seu
artigo 1° que o Ministério da Saude, 6rgdo da Unido, coordenard as acdes relacionadas com o
controle das doengas transmissiveis, orientando sua execucdo quanto a vigilancia
epidemioldgica, a aplicagdo da notificagdio compulséria e ao programa de imunizagdes. Nao
nega, contudo, a possibilidade de delegacdo da competéncia as secretarias de satde dos estados-
membros da federacao, conforme disposi¢ao do paragrafo unico do art. 1°.

Segundo Cecilia Mello®, o PNI tem como principal pilar a disponibilizag¢io, a todos os
cidaddos brasileiros, de todas as vacinas obrigatorias presentes no calendario da OMS. O
Calendario Nacional de Vacinas, determinado pelo governo no PNI, ¢ espelho das exigéncias
da propria organizacao internacional.

Em que pese a sua criacdo por meio do diploma legal supracitado, o regulamento
especifico do PNI se deu pelo Decreto n® 78.231/76, que criou o Sistema Nacional de Vigilancia
Epidemioldgica, sendo de responsabilidade institucional do Ministério da Satde e das
secretarias de satide dos estados da federagao. O art. 5° do decreto determina que as unidades
de servigo de saude dispordao de meios para (i) coleta de informagdes basicas necessarias ao
controle de doengas; (ii) diagnostico das doengas que estejam sob o regime de notificagao
compulsoria; (iii) averigua¢do da disseminacdo da doenga notificada e a determinacdo da
populagao sob risco; (iv) proposicao e execugao de medidas de controle pertinentes e (v) adogao
de mecanismos de comunicagao e coordenagao do Sistema.

Em relagdo ao proprio PNI, o Decreto n® 78.231/76 determina a possibilidade de

instituicdo da vacinagdo obrigatéria, ja previstas na lei de criagdo do programa, mas

4 BRASIL, Ministério da Satde. Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a COVID-19.
Brasilia: Ministério da Saude, 2020, p. 7.

5 DIAS, Luiz Carlos. Especial Covid-19: Cenério atual. Jornal da Unicamp, Campinas, 14 de ago. de 2020.
Disponivel em: https://www.unicamp.br/unicamp/ju/artigos/luiz-carlos-dias/especial-vacinas-covid-19-cenario-
atual. Acesso em: 15 de fev. de 2021.

® MELLO, Cecilia. Expectativas sobre uma vacina contra o virus da COVID-19. Algumas reflexdes juridicas e
sociais. Revista dos Tribunais, Sao Paulo, v. 1022/2020, pp. 307-325, dez. 2020.
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regulamentadas pelo ato normativo posterior. Os artigos 26 e 27 determinam que o Ministério
da Saude definira, bienalmente, as vacinagdes em todo o territdrio nacional, sendo obrigatdrias
as vacinas definidas como tal pelo 6rgdo executivo.

O decreto ainda dispde que ¢ dever de todo cidaddo submeter-se e submeter menores
dos quais tenha a guarda ou responsabilidade a vacinagdo obrigatoria, sendo dispensada da
aplicagdo tdo somente a pessoa que apresentar atestado médico de contraindicagdo explicita da
aplicacao da vacina. Tal determinag¢do foi reforcada pela Lei n® 8.069/90, o Estatuto da Crianga
e do Adolescente, que em seu art. 14 reafirmou a obrigatoriedade da vacinacdo em criangas nos
casos recomendados pelo Ministério da Saude.

Também parte do quadro legislativo em relacdo a vacinacdo no Brasil estdo os
regramentos sobre o registro e controle de medicamentos, categoria na qual estdo inseridos os
imunizantes. No Pais, trata-se da Lei n° 5.991/73, que regula o controle sanitario do comércio
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da Lei n® 6.360/76, que torna
esses mesmos produtos sujeitos as normas de vigilancia sanitaria. Segundo o ultimo diploma
legal, o registro de medicamentos depende do reconhecimento, por comprovacgao cientifica, de
sua seguranca e eficacia para o uso a que se propde.

O Decreto n° 79.094/77 regulamentou a Lei n® 6.360/76 e determinou que os produtos
nela descritos dependerdo de registro no 6rgao competente para que possam ser industrializados
e postos a venda no mercado de consumo, conforme art. 14 do ato normativo. Em relagdo as
vacinas, o art. 26 exige que sejam comprovadas sua finalidade terapéutica, eficacia, inocuidade
e esterilidade. A época, 0 6rgdo competente para emissdo de tais registros era a Secretaria
Nacional de Vigilancia Sanitaria, sob a guarida do Ministério da Saude.

Com a edicao do Decreto n® 8.077/2013, o artigo que tratava especificamente de soros
e vacinas deixou de existir, restando disposi¢do genérica que abrange todos os produtos de que
trata a vigilancia sanitaria, inclusive os isentos de registro, sendo obrigacdo das empresas
titulares de registro concedido pelo Estado a garantia e o zelo pela manutencdo da qualidade,
segurancga e eficacia dos produtos até o consumidor final, para evitar riscos e efeitos adversos a
saude, conforme artigo 15, § 1°, do ato normativo em questao.

O § 2° do artigo 15 ainda salienta que a responsabilidade que tratamos € solidaria,
incluindo os demais agentes que atuam desde a producdo até o consumo, nao se restringindo
somente as empresas concessiondrias do registro oficial.

Atualmente, o 6rgdo competente que tem a prerrogativa de expedir tais autorizagdes
para registro € justamente a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), criada pela Lei

n° 9.782/99, autarquia sob regime especial vinculada ao Ministério da Satide que tem como
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finalidade institucional a promog¢ao da protecdo da saude da populagdo, por intermédio do
controle sanitdrio da producdo e da comercializagdo de produtos e servicos submetidos a
vigilancia sanitaria, nos termos do art. 6° do ato normativo que a originou.

O paragrafo tinico do artigo 3° da lei que criou a Anvisa determina que “a natureza de
autarquia especial conferida a Agéncia ¢ caracterizada pela independéncia administrativa,
estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira”. Segundo Margal Justen Filho, as
autarquias especiais sdo aquelas subordinadas a regime juridico diferenciado, de maneira a
assegura-las graus mais intensos de autonomia em relacio a Administragdo Direta’.

A autonomia em questdo deve ser encarada, nas palavras de Marai Sylvia Zanella di
Pietro, em termos compativeis com o regime constitucional brasileiro. Isso porque o poder
normativo das agéncias ndo pode conflitar com normas constitucionais e legais e as autarquias
em questao estdo sempre sujeitas a tutela administrativa do ministério a que estdo vinculadas —
no caso da Anvisa, o Ministério da Satude®. No entanto, ela é criada seguindo esse regime
juridico justamente para que possa atuar com certa liberdade dentro de suas proprias atribuigoes.

O Decreto 8.077/13 determinou que os medicamentos e vacinas s6 poderdo ser
utilizados para as atividades a eles relacionados se devidamente registrados na Anvisa,
salientando a importancia da autarquia para as questoes relacionadas a satde publica brasileira.
A agéncia possui a prerrogativa, consoante §§ 4° e 5° do artigo 7° do decreto em comento, de
dispensar de registro imunobiologicos e medicamentos quando adquiridos por meio de
organismos multilaterais internacionais para uso em programas de saude publica pelo
Ministério da Saude e entidades vinculadas. Ademais, ¢ também dever da Anvisa a autorizagao
para importagdo de produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitéria.

Joyceane Bezerra de Menezes e Jamile Aratijo Serpa’, em artigo que debate sobre a
responsabilidade civil por efeitos adversos da vacina contra o virus HIN1, dissertam sobre a

relagcdo entre o PNI e a Anvisa:

Em virtude desse controle exercido pela agéncia, a Portaria Conjunta n® 92 estabelece
uma parceria entre a Anvisa e o Programa Nacional de Imunizagoes (PNI) do
Ministério da Satde, para monitoramento da ocorréncia de eventos adversos
associados ao uso das vacinas registradas em territorio brasileiro. E do interesse da
agéncia a investigagdo continuada sobre os efeitos da vacina que ela propria autoriza
que seja distribuida e utilizada no pais.

7 JUSTEN FILHO, Margal. Curso de direito administrativo. 5* ed. Sdo Paulo: Thomson Reuters Brasil, 2018. n.
p-
8 PIETRO, Maria Sylvia Zanella Di. Direito administrativo. 31* ed. Rio de Janeiro: Forense, 2018. n.p.

® MENEZES, Joyceane Bezerra de; SERPA, Jamila Aratjo. Responsabilidade civil da Unido pelos danos causados
pela vacina contra a influenza - Sindrome Guillain-Barré (SGB). Pensar — Revista de Ciéncias Juridicas, v. 25, p.
1-18, 2020. p. 7.
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Verifica-se, portanto, que existe no Brasil mais de um diploma legal para determinar os
regramentos para a vacina¢do, desde a criagdo do PNI até a instituicdo da Anvisa, que
estabelecem parceria para registro, aplicagdo e controle da imunizagdo da populagdo brasileira.
Tanto o programa quanto a agéncia se encontram vinculados ao Ministério da Saude, 6rgdo do
Poder Executivo federal, centralizando na Unido o poder de coordenacao dos esforgos publicos

para imunizagao.

TABELA 1 - Legislacio geral em relacio a vacinaciao no Brasil

Dispositivos
Ato Normativo Objetivo relevantes ao Descricao dos dispositivos
presente
trabalho
Cria o Programa Cabe a Unido a
Lein® 6.259/75 Naciqnal iie Arts. 3° @ 4° elaboragﬁo dq PNI,‘ definindo
Imunizagao as vacinas, inclusive as de
(PNI) carater obrigatorio
A Unido publicara, bie-
nalmente, o PNI que
definira as vacinas no Pais,
inclusive as obrigatérias; E
Decreto n° Regulamenta o Arts. 26, 27,28 e | dever de todo o cidaddo se
78.231/76 PNI 29 submeter e submeter os

menores dos quais tenha
guarda a vacinacdo
obrigatoria (dever refogado
pelo Art. 14 do ECA)

Estabelece como requisito

. ara
Dispde sobre a . para
Vigilancia registro de medicamentos
S N ue o
- Sanitaria que incide .. q )
Lein® 6.360/76 sobre os Art. 16, inciso 11 produto seja reconhecido
. ela ciéncia
medicamentos e P
vacinas como seguro e eficaz para

que se
propoe




Lein® 9.782/99

Cria a Agéncia
Nacional
de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa)

Art. 3°; Art. 6%
Art. 7°, inciso
IX; Art. 8°, § 1°,
inciso I;
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A Anvisa ¢ autarquia
vinculada ao
Ministério da Saude, 6rgao
da Unido;

Possui como prerrogativa a
concessao de registro de
produtos, sendo eles, entre
outros, medicamentos de uso
humano (como as vacinas)

Decreto n°
8.077/13

Regulamenta o
registro,
controle e
monitoramento dos
produtos de que trata
a Lein® 6.360/76

Art. 7°, caput, §
4°e § 5°
Art. 10

Os medicamentos e vacinas
sO poderao
ser utilizados para as
atividades a
eles relacionadas se
registrados
na Anvisa. Acerca desse
registro, a Anvisa pode
dispensar de registro
imunobiologicos e
medicamentos
estratégicos em certa
circunstancia e pode
estabelecer regimes
simplificados para viabilizar
o fornecimento do produto se
ndo estiver presente
no mercado e houver grave
risco a saude.

A importagao de produtos
submetidos ao
Regime de Vigilancia
Sanitaria depende
de prévia manifestacao da
Anvisa.

2.2.0 QUADRO

PANDEMIA DO NOVO CORONAVIRUS

NORMATIVO EM SURGIMENTO PARA CONTROLE DA

Superada a fase de andlise da legislacdo geral em relacdo a vacinacdo no Brasil,

necessario avangar para a verificagdo dos instrumentos legais criados para regulamentagao do

processo de imunizacao contra a Covid-19.

Para tanto, imprescindivel a consideracdo de todas as peculiaridades que envolvem a

crise de satde publica que se instaurou mundialmente apds a disseminacdo da doenga. Entre

elas estd a urgéncia de sua importacdo ou producdo em virtude da situa¢do calamitosa que o
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mundo atravessa. O Ministério da Saude contabiliza 14.369.423 (catorze milhdes trezentos e
sessenta ¢ nove mil quatrocentos e treze) casos e 391.936 (trezentos e noventa ¢ um mil
novecentos e trinta e seis) dbitos desde o inicio da pandemia no Brasil'°.

A urgéncia é salientada por Dias!! ao afirmar a necessidade do uso emergencial, mas
sem pular etapas e sempre observando os preceitos éticos, de seguranca e de eficacia com
inducdo de imunidade. Guimardes'? considera que a vacinagio nio ¢ isenta de complexidade e
riscos, estando muito afastada de uma “bala de prata” conforme a veiculacao feita pela imprensa
e pelas autoridades. Nada obstante, ela € a melhor chance de reducao dos impactos da pandemia
atualmente.

E em meio a esse cenario que a discussdo sobre como seria realizada a importago,
producdo e utilizagdo dos imunizantes contra a Covid-19 foi travada no Brasil. Necessaria,
entdo, que se retroceda a verificagdo de quando e como os principais atos normativos foram
produzidos e qual a relevancia de seus dispositivos para o presente trabalho, tendo em mente
que a construgdo legislativa sobre a matéria esta em constante mudanga, sendo possivel apenas
tragar o panorama existente no momento de escrita desse texto.

Pois bem. O primeiro ato normativo destinado a regular e orientar a atuacdo do Estado
na pandemia foi a Lei n® 13.979/20, que dispds sobre as medidas de enfrentamento da crise de
satde publica causada pela pandemia de Covid-19. Apesar dos dispositivos deste ato normativo
tratarem mais de aspectos gerais do modo de atuacdo do governo, nao se pode deixar de citar o
que consta do art. 3° inciso III, alinea “d”, que permite a ado¢ao de vacinagcdo compulsdria
como medida de Estado para contencdo da doenca. O assunto foi alvo de controle de
constitucionalidade pelo Supremo Tribunal Federal (STF) em funcao das Agdes Diretas de
Inconstitucionalidade n°s 6586'* e 65874, conforme mais bem explicitado no proximo item
desse trabalho.

A Lei n° 13.979/20 foi posteriormente alterada pela Lei n® 14.006/20 em questao que

toca de maneira proxima o tema abordado, em relacdo a concessdo por parte da Anvisa de

“autorizagdo excepcional e temporaria”, nos termos da lei, para a importacao e distribuicao de

10 BRASIL, Ministério da Saade. Coronavirus Brasil, 2021. Disponivel em: https://covid.saude.gov.br. Acesso em
26 de abril de 2021.

"' DIAS, Luiz Carlos. Especial Covid-19: Cendrio atual. cit.

12 GUIMARAES, Reinaldo. Vacinas Anticovid: um Olhar da Saiide Coletiva. Ciéncia & Satde Coletiva [online].
v. 25,1n. 9, pp. 3579-3585. Disponivel em: https://doi.org/10.1590/1413-81232020259.24542020. Acesso em: 15
de fev. de 2021.

13 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. A¢do Direta de Inconstitucionalidade n® 6586. Relator: Min. Ricardo
Lewandowski. Brasilia, 17 de dez. de 2020. DJe: 04/02/2021.

4 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. A¢do Direta de Inconstitucionalidade n® 6587. Relator: Min. Ricardo
Lewandowski. Brasilia, 17 de dez. de 2020. DJe: 04/02/2021.
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medicamentos sujeitos a vigilancia sanitaria. Conforme visto anteriormente, cabe a Anvisa a
concessdo de registro de todos os produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria, como
¢ o caso dos medicamentos, que incluem as vacinas, nos termos da Lei n® 6.360/76 ¢ da Lei n°
9.782/99.

Nesse sentido, a nova legislagdo permitia que a Anvisa concedesse a autorizacao
excepcional e temporaria, em virtude do carater emergencial do uso do imunizante, para
importagdo e distribuicdo do produto, tendo como tnico critério o registro e autorizagdo para
distribui¢do comercial pela autoridade sanitaria de algum dos seguintes paises ou organizagdes
internacionais: Estados Unidos da América, Unido Europeia, Japao ou China.

O tema foi objeto de veto do Presidente da Republica'®, muito porque o § 7°-A do artigo
3°, adicionado pela Lei n® 14.006/20 a Lei n° 13.979/20, determinava que a Anvisa poderia
conceder a autorizagdo excepcional em até 72 horas da submissdo do pedido por parte do ente
interessado, independentemente de autorizacao de qualquer outro 6rgao da administragao direta
ou indireta. Contudo, o veto foi derrubado, sendo entdo promulgado o ato normativo em sua
integralidade original.

A Lein® 14.006 também adicionou o art. 3°, § 7°-B, que estabelece requisito relacionado
a autorizacao excepcional e temporaria que pode ser concedida pela Anvisa que muito interessa
ao tema desse trabalho. Dispde o dispositivo que o médico que prescrever ou ministrar
medicamento cuja importacao ou distribui¢do tenha sido autorizada na forma do inciso VIII do
caput (autorizagdo temporaria e excepcional) deverd informar ao paciente ou ao seu
representante legal que o produto ainda nao possui registro na Anvisa e foi liberado por ter sido
aprovado por autoridade sanitdria estrangeira. Trata-se de tentativa de garantir ao administrado
a ciéncia sobre o produto que esta sendo inserido em seu organismo, procurando estabelecer
possivelmente uma relagdo de culpa do proprio paciente acerca de potenciais EAPVs.

Fato ¢ que nunca foi deixada de lado a necessidade da apresentacdo de evidéncia
cientificas para que fossem aplicadas quaisquer medidas sanitarias que objetivassem o combate
a pandemia. O § 1° do artigo 3° da Lei n® 13.979/20 dispde expressamente que as medidas
previstas somente podem ser determinadas com base em evidéncias cientificas.

Posteriormente foram editadas duas Medidas Provisorias pelo Presidente da Republica
que tratam especificamente da regulacdo de diversos aspectos da vacinacao contra a Covid-19.

Primeiramente, a MP n° 1.003/20 estabelece a possibilidade do Poder Executivo federal

15 BRASIL, Mensagem n° 309. Brasilia, 28 de mai. de 2020.
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estabelecer parceria com a Coalizdo Covax (Covax Facility) para aquisicao e importagdo de
imunizantes contra o novo Coronavirus, além de outras providéncias.

A Covax Facility foi criada pela OMS em parceria com duas organiza¢des nao-
governamentais chamadas Global Alliance for Vaccines and Immunisation (Gavi) e Coalition

for Epidemic Preparedness Innovation (Cepi), conforme as palavras de Cecilia Mello'¢:

Pensando nisso, a Organizagdo Mundial da Saude (OMS), a GAVI e a CEPI langaram
a COVAX, que ¢ um dos pilares do programa “Access to Covid-19 tools (ACT)
Accelarator”, iniciativa global que visa acelerar o desenvolvimento, a produgo ¢ o
acesso equitativo a diagndsticos, tratamentos e vacinas para a Covid-19, objetivando
reduzir os impactos da pandemia e, evidentemente, chegar a sua erradicacio.

Sobre a Coalizagio Covax, Dias!” afirma:

A Coalizagdo Covax é uma alianga global envolvendo 156 paises e territorios
(contemplando cerca de 70% da populagdo mundial) que foi criada para acelerar o
desenvolvimento, a produgdo e o acesso equitativo e igualitario aos testes, tratamentos
e vacinas contraa COVID-19. A Covax defende que vacinas eficazes e seguras contra
a Covid-19 sejam acessiveis a todas as populagdes vulneraveis em paises de renda
baixa. Esta coalizdo internacional foi idealizada pela Organizagdo Mundial da Satde
(OMS), pela Alianca Global de Vacinagdo (Gavi) e pela Coalizdo para Inovacdes em
Preparacéo para Epidemias (Cepi).

A MP n° 1.003/2020 obteve aprovacao no Congresso Nacional em 09/02/2021, com a
votacao final por parte do Senado Federal, e autorizou de maneira definitiva o Poder Executivo
federal a aderir a Covax Facility, estabelecendo ainda a obrigacdo de publicacdo dos estudos
técnicos que decidirem pela aquisicdo ou nao de imunizantes, sempre acompanhados da
motivagdo de suas respectivas decisoes.

Mais: a MP em fase de conversdo em lei aumentou, por forga de seu artigo 5°, o rol de
agéncias sanitarias estrangeiras que podem permitir autorizacdo temporaria de uso emergencial
por parte da Anvisa. Foram mantidas as agéncias dos Estados Unidos, da Unido Europeia, do
Japao e da China, mas incluidos os 6rgaos do Canadd, do Reino Unido, da Coreia do Sul, da
Russia e da Argentina.

O mesmo dispositivo tornou mais especifico o prazo garantido a Anvisa para que
conceda a autorizagdo temporaria de uso emergencial para importacdo, distribuicdo e uso de

qualquer vacina contra Covid-19 pela Unido, pelos estados, pelo Distrito Federal e pelos

16 MELLO, Cecilia. Expectativas sobre uma vacina contra o virus da COVID-19. Algumas reflexdes juridicas e
sociais. cit.

17 DIAS, Luiz Carlos. Coalizdo Covax e a disputa mundial pelas vacinas contra COVID-19. Jornal da Unicamp,
Campinas, 28 de set. de 2020. Disponivel em: https://www.unicamp.br/unicamp/ju/artigos/luiz-carlos-
dias/coalizao-covax-e-disputa-mundial-pelas-vacinas-contra-covid-19. Acesso em: 15 de fev. de 2021.
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municipios. O prazo geral de 72h determinado pelo § 7°-A do art. 3° da Lei 13.979/20 foi
substituido, entdo, pelo prazo de 5 dias ap6s a submissao do pedido, sendo mantida a dispensa
de qualquer autorizacio de outro 6rgdo da administracdo publica direta ou indireta, desde que
aprovada e registrada por agéncia estrangeira listada.

O §3°do art. 5° ainda dispde que a importagdo de vacinas por parte da iniciativa privada
deve ter a autorizacdo do Ministério da Saude e da Anvisa, submetendo o interesse privado ao
publico.

A segunda Medida Proviséria de iniciativa do Poder Executivo ¢ mais recente. A MP n°
1.026/21 trata da facilitagdo da aquisi¢ao de vacinas e da operacionaliza¢dao do Plano Nacional
de Vacinagao, divulgado em 16 de dezembro de 2020 a populagdo. O ato normativo foi enviado
para a Camara dos Deputados e aguarda votagdo, mas seus efeitos sdo produzidos desde sua
adog¢do, com fulcro no artigo 62 da CF/88.

Em seu texto estdo dispositivos especificos que determinam algumas providéncias que
interessam a analise a ser realizada nos proximos capitulos. O inciso II do artigo 12, por
exemplo, estabelece a possibilidade excepcional de insercao de “hipoteses de ndo-penalizagao”
da fornecedora em contratos de aquisicdo, desde que demonstrada sua indispensabilidade e
justificada sua previsdo. Apesar de se tratar de termo genérico, € possivel a compreensao de
que seria cldusula de ndo-indenizar ou de exclusao de responsabilidade, tema que serd abordado
nos proximos capitulos.

A MP ainda determina em seu artigo 13 que a aplicacdo das vacinas seguira o Plano
Nacional de Operacionalizacao da Vacinagao, disponibilizado em 16 de dezembro de 2020 pelo
Ministério da Saude, sendo necessario o registro ou a autorizagdo temporaria para uso
emergencial por parte da Anvisa para o uso de qualquer das vacinas.

Cabe ressaltar a incompatibilidade entre os dois atos normativos, tendo em vista que o
primeiro alterou o rol de agéncias estrangeiras consideradas para a concessdo de autorizacao
temporaria para uso emergencial e incluiu Reino Unido, Coreia do Sul, Canadd, Russia e
Argentina. Ja a segunda MP, ora analisada, incluiu somente o Reino Unido, excluindo os demais
paises, conforme artigo 16, caput e incisos.

Por fim, necessério ressaltar a previsdo do § 3° do artigo 16 da Medida Provisoria n°
1.026/21, que determina que, em consonancia com o § 7°-B do art. 3° da Lei 13.979/20, o
profissional de satide que aplicar a vacina autorizada para uso emergencial e temporario devera
informar ao paciente ou a seu representante legal que o produto ainda ndo tem registro na
Anvisa e teve o uso excepcional autorizado pela agéncia, além dos potenciais riscos e beneficios

do produto.
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Também ndo podem escapar a andlise duas das Resolu¢des da Diretoria Colegiada
(RDC) da Anvisa, tendo em vista o papel central da autarquia para a compreensdo da maneira
com que o Estado brasileiro pretende realizar a imuniza¢do da populagdo — e a sua influéncia
direta na responsabiliza¢do ou ndo da administracdo publica pelos EAPVs.

A RDC n° 444, publicada em 10/12/2020, estabelece nos termos da Anvisa a autorizagao
temporaria para uso emergencial que tantos atos normativos ja citados mencionam. A resolu¢ao
busca, justamente, regulamentar as condigdes e os requisitos necessarios para que ela seja
concedida. O artigo 3° dispde que os critérios minimos a serem cumpridos pelas empresas para
submissao do pedido estdo definidos no Guia n° 42/2020, podendo a agéncia exigir requisitos
adicionais considerando “as caracteristicas intrinsecas de cada vacina e a realidade nacional”.

Acerca do Guia n° 42/2020, imprescindivel ressaltar a mudanca sofrida em 03/02/2021,
que tornou mais facil a concessao da autorizagdao temporaria para uso emergencial. Quando de
sua publicagdo, a Anvisa exigia que a vacina possuisse ensaio clinico na fase 3, pelo menos, em
andamento e condugdo no Brasil. A mudanc¢a foi realizada por meio da adi¢dao da palavra
“preferencialmente” a frase, deixando de lado a obrigatoriedade da conducdo de estudos na fase
3 para a concessao da autorizagdo excepcional.

Para que se tenha uma ideia do efeito concreto da alteracdo, a fase 3 ¢ o momento em
que se obtém a resposta definitiva de eficacia, da resposta de protecao e seguranca. Nas palavras

de Luiz Carlos Dias'®:

Passando nos rigores da fase 2, entra em fase 3 com milhares de voluntarios de varios
paises, ambientes, grupos sociais, um grupo bem diversificado de pessoas de
diferentes faixas etarias e sexo. Esta fase 3 é a mais importante e fornece resposta
definitiva da eficacia, da resposta de protecdo e de seguranca. A realizagdo da fase 3
no Brasil depende de aprovacdo das agéncias regulatorias locais, como o CONEP
(Comissdo Nacional de Etica e Pesquisa) ¢ a ANVISA (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria). O nivel de exigéncia ¢é elevado, segue protocolos rigidos, mas
se a candidata vacinal se mostra segura e eficiente, ¢ aprovada e apds registro, que no
Brasil é coordenado pela ANVISA, pode ser produzida em larga escala e distribuida
para a populaggo. Isso leva tempo. A vacina da caxumba foi uma das mais rapidas
desenvolvidas até hoje e levou pouco mais de 4 anos.

Como ¢ possivel verificar, as vacinas estdo sendo produzidas em velocidade recorde por
forca da situagdo de crise vivenciada pelo mundo — a vacina da caxumba, uma das que obteve
o desenvolvimento mais rapido, levou 4 anos. Os 6rgaos reguladores brasileiros estdo se vendo
em posi¢ao de realizar concessdes para que a imunizagdo acontega 0 mais breve possivel em

virtude dos novos casos e do nimero de 6bitos diarios.

8 DIAS, Luiz Carlos. Especial Covid-19: Cendrio atual. cit.
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E nessa toada que a RDC n° 465, publicada em 09/02/2021, estabelece a dispensa de
registro e da autorizagdo de uso emergencial para as vacinas a serem obtidas pelo Covax
Facility, de que ja tratamos. Tendo em vista que a agilidade na utilizagdo das vacinas obtidas
por meio da coalizagdo ¢ essencial, a Anvisa opta por retirar completamente a burocracia
relacionada a sua atuacdo por conta das peculiaridades especificas da Coalizagao Covax.

A resolugdo ainda dispde que as vacinas importadas devem ter sua seguranga, qualidade
e eficacia comprovadas pela OMS e ser destinadas somente ao PNI. Também ¢ necessaria a
participacdo da Anvisa na avaliagdo feita pelo grupo da organizagdo internacional. Cabera
também ao Ministério da Saude, nos termos da resolugdo, a supervisao de todo o processo de
transporte do imunizante.

Recentemente houve a redagdo de Projeto de Lei de origem no Senado Federal para
disciplinar a questdo da responsabilidade civil por EAPVs e a distribuicdo de vacinas por
pessoas juridicas de direito privado. O PL n°® 534/2021 foi sancionado pela presidéncia da
republica e publicado na forma da Lei n® 14.125/2021. No bojo do projeto esta o artigo 1°, que
autoriza a Unido, os estados, o Distrito Federal e os municipios a adquirir vacinas e assumir os
riscos referentes a responsabilidade civil, nos termos do contrato celebrado com a produtora do
imunizante.

Nao s0 isso, a lei também trata da aquisicdo das vacinas pela iniciativa privada: até o
término da imuniza¢do dos grupos prioritarios, nos termos do Plano Nacional de
Operacionalizagao da Vacinagdo contra a Covid-19, todas as doses adquiridas deverdo ser
doadas para o Sistema Unico de Satide para serem utilizadas no PNI. Ademais, somente poderdo
ser adquiridas as vacinas que obtiveram autorizagdo tempordria para uso emergencial ou
registro por parte da Anvisa.

Como foi possivel perceber, o regramento criado pelo Estado para regulamentar a
importacdo, producdo, distribuicdo e uso das vacinas contra a Covid-19 passa por diversas
instancias e estd em constante atualizagdo ¢ mudanga, em virtude das réapidas mudangas do
cenario nacional e internacional do combate a pandemia. Para o presente trabalho, contudo, a
presente andlise deve bastar a verificagdo e compreensdo das peculiaridades do projeto de
imuniza¢do contra o novo Coronavirus, de maneira que possa ser utilizada para obter
conclusdes em relagdo a responsabilizagdo ou ndo do Estado e dos fornecedores por efeitos

colaterais provenientes da aplica¢do do medicamento.



29

TABELA 2 — Atos normativos relacionados a vacina¢iao contra a Covid-19

Ato Normativo

Objetivo

Dispositivos
relevantes ao
presente
trabalho

Descri¢ao dos dispositivos

Lein® 13.979/20

Dispde sobre as
medidas para
enfrentamento da
crise de saude
publica causada pela
pandemia de Covid-
19

Art. 3° (1) inciso

I
alinea "d"; (i)

inciso VIII; (i11)
§1°e(iv) § 7°-A

As autoridades poderao adotar
a vacinagao compulsoria, nos
termos das ADIs 6586 e 6587;
podera ser adotada a
autorizacdo excepcional para
importagao e distribuicdo de
medicamentos, como
imunizantes, sem registro na
Anvisa, devendo haver
autorizagdo da agéncia nas 72
horas seguintes ao pedido;
todas as medidas devem ser
fundamentas com base em
evidéncias cientificas.

Lein® 14.006/20

Altera a Lein®
13.979/20 para
estabelecer o prazo
de 72h para a Anvisa
autorizar a utilizag¢ao
de medicamento nao
registrado
nacionalmente, mas
com registro em
Orgaos estrangeiros

Art. 1°

A Anvisa gozara do prazo de
72 horas ap6s a submissao do
pedido para autorizar ou negar
a utilizacao de medicamento,
dispensada a autorizacao de
qualquer outros 6rgaos da

Administragao Publica Direta
ou Indireta

Medida Provisoria
n° 1.003/20

Autoriza o Poder
Executivo federal a
aderir ao Covax
Facility, instrumento
de acesso global a
vacinas Covid-19

Art. 2°,8§ 3°e
4°;

Art. 3°, § 1°%
Art. 5°, caput e
§3°
Art. 9°

Estabelece que a adesdo ao
Covax Facility ndo
importa na aquisi¢ao

obrigatoria das vacinas,
que dependera de analise
técnica e financeira,
sendo que a decisdo
fundamentada devera ser
publicada; Estabelece prazo de
5 dias para a concessao de
autorizacdo emergencial para
uso de vacinas contra a
COVID-19 pela Anvisa;
Determina que a importacao
de vacinas pelas iniciativa
privada devera ter autorizacdo
do Ministério da Satude e da
Anvisa; Permite que o Poder

Executivo federal firme
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contratos para aquisi¢ao de

vacinas antes do registro ou

autorizacdo emergencial por
parte da Anvisa.

Medida Provisoria

Dispde sobre
medidas
excepcionais a serem
tomadas para
possibilitar e facilitar

Art. 12, inciso 11
e §§ 2°¢e 3% Art.

O contrato para aquisi¢cao de
vacinas contra a COVID-19
poderé conter clausula de nao-
penaliza¢do da contratada,
desde que seja demonstrado
pelo gesto sua
indispensabilidade e
justificada sua previsdo, nao
sendo aplicavel em caso de
fraude, dolo ou culpa
exclusiva do fornecedor; A
aplicacdo da vacina somente
ocorrera apos a autorizagao
temporaria de uso emergencial

n® 1.026/21 a aquisicao de 13, § 2% Art. 16, !
. . o ou registro por parte da
Imunizantes € a caput e § 3°; o o
. . Anvisa; A autorizagao
operacionalizacao do . i
. excepcional e temporaria para
Plano Nacional de . ~ e
C importagao e distribuicdo de
Vacinag¢ao . , .
vacinas podera ser concedida
pela Anvisa desde que
registrada em 6rgaos
estrangeiros; O profissional de
saude que aplicar a vacina
devera informar ao paciente os
riscos e beneficios do produto
e a auséncia de registro na
Anvisa
Possivel a concessao, por
rte da Anvisa, d
~ Estabelece a patte Ca Anvisa, de
Resolucao da D autorizac¢do temporaria de uso
. . autorizagao . .
Diretoria L. o o emergencial em carater
. temporaria de uso Art. 1°; Art. 2% - :
Colegiada emercencial de Art. 3° experimental de vacinas
da Anvisa n°® 444 g ' contra a COVID-19. Os

de 10/12/2020

vacinas para a
COVID-19

critérios minimos a serem
cumpridos para concessdo da
autorizagao estao definidos em
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Guia especifico publicado pela
Agéncia.

Resolugao da
Diretoria
Colegiada
da Anvisa n°® 465
de 09/02/2021

Estabelece a
dispensa de registro
e da autorizacao de

uso emergencial e os
procedimentos para

importacdo e
monitoramento das

vacinas Covid-19
adquiridas pelo
Ministério da Saude
no ambito da Covax
Facility

Art. 1°; Art. 2°,
§§ 1°,2° 4°¢ 5°
Art. 3°, incisos
IIL IV, V, Vle
VII; Art. 4°,
incisos I e II;

Estabelece a dispensa de
autorizacdo excepcional por
parte da Anvisa os
imunizantes trazidos por meio
do acordo Covax Facility,
devendo possuir qualidade,
seguranca e eficacia
comprovadas pelo 6rgao
internacional criado pela
OMS, tendo a Anvisa parte na
avaliacdo das vacinas; As
vacinas trazidas devem ser
utilizadas somente no ambito
do PNI; Cabera ao Ministério
da Saude toda a supervisao do
processo de importagdo das
vacinas, assegurando sua
qualidade; Cabera a Anvisa o
monitoramento dos EAPVs a
partir das queixas técnicas que
vierem a conhecimento da
agéncia.

Lein®
14.125/2021

Dispde sobre a
responsabilidade
civil
relativa aos EAPVs
e
sobre a aquisi¢ao
de vacinas por parte
da iniciativa privada

Art. 1°, caput, §
1°e § 2%
Art. 2°, caput € §
1°,

Art. 3°

Autoriza os entes federados a
adquirir vacinas
€ a assumir oS riscos
relacionados a
responsabilidade civil pelos
EAPVs nos termos
dos contratos de compra e
venda celebrados
com as produtoras, sendo a
assungao de responsabilidade
restrita as aquisi¢des feitas
pelo respectivo ente publico;
Autoriza a iniciativa privada
a adquirir vacinas, mas obriga
que todas as doses
sejam doadas ao SUS até o
término da imunizacao
dos grupos prioritarios;
Determina que o
Poder Executivo federal
poderd instituir
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procedimento administrativo
proprio para
a avaliacao de demandas
relacionadas aos
EAPVs.

2.3. A QUESTAO DA COMPULSORIEDADE DA VACINACAO CONTRA A COVID-
19 A LUZ DA JURISPRUDENCIA RECENTE DO SUPREMO TRIBUNAL
FEDERAL

Tendo em vista toda a profusdo normativa que foi reflexo do surgimento e da perenidade
da pandemia, seria consequéncia logica que questdes referentes a constitucionalidade desses
novos atos normativos seriam objeto de exame de por parte do STF. Foi o que ocorreu.

Em dezembro de 2020, Supremo Tribunal Federal teve a oportunidade de analisar a
constitucionalidade da alinea “d”, inciso III do artigo 3° da Lei 13.979/2020, que dispds sobre
as medidas de enfrentamento a pandemia de Covid-19. O dispositivo especifico estabelece que
podera ser determinada a realizagdo compulsoria de vacinagdo e outras medidas profilaticas
como medida de enfrentamento da crise.

A redagdo do dispositivo deu azo a duas Ag¢des Diretas de Inconstitucionalidade de
nameros 6586 e 6587, ajuizadas pelo Partido Democratico Trabalhista (PDT) e pelo Partido
Trabalhista Brasileiro (PTB), para que o STF examinasse a constitucionalidade da determinagao
legal em relacdo a compulsoriedade da vacinacdo. O ministro Ricardo Lewandowski, relator
das ADIs, aplicou o rito abreviado do artigo 12 da Lei 9.868/99 “em razdo da importancia da
matéria e a emergéncia de satde publica decorrente do surto de coronavirus”'®, sendo enviadas
as acdes para julgamento conjunto e direto pelo plenario do tribunal.

O voto do relator foi acompanhado por outros nove ministros, vencido em parte o
ministro Nunes Marques, no sentido de que vacinagdo compulsoria ndo significa vacinagao

forcada, podendo, contudo, ser implementada por meio de medidas indiretas como “a restricao

! BRASIL. Supremo Tribunal Federal. A¢do Direta de Inconstitucionalidade n°® 6586. cit.
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ao exercicio de certas atividades ou a frequéncia em determinados lugares, desde que previstas
em lei, ou dela decorrentes”. Além disso, os ministros entenderam que tais medidas indiretas
para garantir a vacina¢do podem ser aplicadas pela Unido, pelos estados, pelo Distrito Federal
e pelos municipios.

Em que pese exista na historia do Brasil registro de campanha de vacinacdo forgada,
como ¢ ressaltado pelo voto do ministro Ricardo Lewandowski ao se referir a Revolta da Vacina
ocorrida no inicio do século XX, fato ¢ que ndo haveria possibilidade da compulsoriedade a que
faz men¢do a legislacdo em aprego contemplar quaisquer medidas invasivas, aflitivas ou
coativas, em decorréncia direta do direito a intangibilidade, inviolabilidade e integridade do
corpo humano e da inviolabilidade do domicilio. Dessarte, inconstitucional seria a legislagao
analoga aquela que pautou a atuagao estatal quando da campanha de vacinagao contra a variola
em novembro de 1904°°,

O relator ainda ressalta que em nenhum momento a Lei 13.979/2020 trata de vacinagdo
forcada, trazendo inclusive nos §§ 1° e 2° do artigo 3° que as medidas previstas no dispositivo
somente poderdo ser aplicadas com base em evidéncias cientificas, sendo asseguradas as
pessoas afetadas o direito de serem informadas permanentemente sobre seu estado de saude, o
direito de receberem tratamento gratuito e o pleno respeito a dignidade, aos direitos humanos e
as liberdades fundamentais das pessoas. Nesse sentido, ndo haveria a priori qualquer
inconstitucionalidade no texto legal, nos termos do voto do ministro Lewandowski.

Em verdade, todas as previsdes legais ja trabalhadas neste estudo em relagdo a
obrigatoriedade da vacinagdo possuem sancdes indiretas para seu descumprimento. O
Ministério da Saude, por meio da Portaria 597/2004!, definiu a forma com que a
compulsoriedade seria viabilizada, impondo o dever de apresentagdo de atestado de vacinagao
para pagamento de salario-familia, para matricula em creches e em instituicdes de ensino, para
alistamento militar e para recebimento de beneficio sociais concedidos pelo governo.

Assim, concluiu o STF que a nova previsdao de compulsoriedade da vacinagao nao seria
necessaria, levando em consideragdo a existéncia de atos normativos que ja dispunham acerca

dessa possibilidade, como o Art. 3° da Lei 6.259/75.

20 BRASIL, Decreto n°® 5.156 de 8 de margo de 1904. Disponivel em:
https://www?2.camara.leg.br/legin/fed/decret/1900-1909/decreto-5156-8-marco-1904-51763 1 -publicacaooriginal-
1-pe.html. Acesso em 27 de fev. de 2021. “Art. 99. Nas visitas que a autoridade sanitaria fizer aos hoteis, casas
de pensdo, de commodos, hospedarias, albergues, avenidas, estalagens e outras habitaces do mesmo genero, aos
hospitaes casa de saude, maternidades, enfermarias particulares, asylos, pensdes, collegios, escolas, theatros,
casas de divertimentos, fabricas, officinas, etc., ser-lhe-ha facultada a entrada immediata, sempre que o exigir o
interesse da saude publica”.

2l BRASIL, Ministério da SatGde. Portaria 597 de 08 de abril de 2004. Disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2004/prt0597 08 04 2004.html. Acesso em 27 de fev. de 2021.
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O voto do relator ainda salienta a importancia da obrigatoriedade da vacinagcdo como
instrumento para alcancar a chamada imunidade de rebanho, quando os individuos tornados
imunes protegem indiretamente os ndo imunizados??, de maneira a promover a prote¢io de toda

a coletividade, principalmente os mais vulneraveis. Nos termos do voto?’:

Alcangar a imunidade de rebanho mostra-se deveras relevante, sobretudo para pessoas
que, por razdes de saude, ndo podem ser imunizadas, dentre estas as criangas que ainda
ndo atingiram a idade prépria ou individuos cujo sistema imunolégico ndo responde
bem as vacinas.

Admissivel, portanto, que o Estado se utilize de medidas indiretas para garantir a
vacinacao dos seus administrados. Em verdade, a CF/88 dispde que € objetivo fundamental da
Republica Federativa do Brasil a constru¢ao de uma sociedade capaz de promover o bem de
todos. Tendo em vista que inexiste hierarquia entre os direitos constitucionais®*, é necessario
que se utilize da ponderagdao entre a autonomia individual e o direito a saude, havendo a
restri¢do da primeira para privilegiar o segundo em virtude do dever ativo do Estado de proteger
a satide individual e publica®.

O mesmo raciocinio ¢ utilizado pelo ministro Luis Roberto Barroso no julgamento do
Recurso Extraordinario com Agravo n° 1.267.879/SP*, em que se verificou a
constitucionalidade de decisdo que obrigou pais veganos a submeterem seu filho menor as
vacinagdes definidas como obrigatorias pelo Ministério da Saude. No caso, verificou-se a
contraposicao entre a liberdade de consciéncia e convicgao filosofica e o direito a vida e a satde,
bem como a protegao prioritaria do direito da crianca e do adolescente, prevalecendo o segundo.

Um dos principais fundamentos para a possibilidade constitucional da vacinacao
obrigatoria ¢ a dignidade humana, trazida a tona praticamente todos os dias para as mais
diversas formas de argumentagio juridica. Luis Roberto Barroso?’ considera que o contetido
juridico da dignidade humana identifica (i) o valor intrinseco de todos os seres humanos, assim

como (ii) a autonomia de cada individuo, (iii) limitada por algumas restricdes legitimas

22 BARBIERI, Carolina Luisa Alves; COUTO, Mércia Thereza e AITH, Fernando Mussa Abujamra. A (ndo)
vacinacdo infantil entre a cultura e a lei: os significados atribuidos por casais de camadas médias de Sdo Paulo,
Brasil. Cad. Saiide Piiblica [on-line]. 2017, vol.33, n.2, p. 2.

23 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Acdo Direta de Inconstitucionalidade n° 6586. cit. p. 17. Grifo no original.
24 BARROSO, Luis Roberto. Curso de direito constitucional contempordneo: os conceitos fundamentais e a
construgdo do novo modelo. 7* ed. Sao Paulo: Saraiva Educacao, 2018. n. p.

25 SARLET, Ingo Wolfgang. Comentario ao art. 196. CANOTILHO, J. J. Gomes; MENDES, Gilmar F.; STRECK,
Lenio L. (Coord.) Comentdrios a Constituicdo do Brasil. Sdo Paulo: Saraiva; Almedina, 2013, p. 1932

26 BRASIL, Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordindrio com Agravo n° 1.267.879/SP. Relator: Min. Luis
Roberto Barroso. Brasilia, 17 de dez. de 2020. DJe: 05/02/2021.

27 BARROSO, Luis Roberto. Curso de direito constitucional contempordneo: os conceitos fundamentais e a
construgdo do novo modelo. cit. n. p.
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impostas a ela em nome de valores sociais ou interesses estatais, chamadas também pelo autor
de valor comunitério.

E justamente o valor comunitario que permite que o Estado promova a protegdo do
individuo contra si proprio e a protecao dos direitos de terceiros. Nesse sentido, a autonomia
individual deve ser exercida no limite da autonomia de todos os demais, e limitada para evitar

que os cidaddos lesionem a si mesmos. Nas palavras de Barroso?®:

A autonomia individual deve ser exercida com respeito a autonomia das demais
pessoas, de seus iguais direitos e liberdades.

(...)

Em certas circunstancias, o Estado tem o direito de proteger as pessoas contra atos
autorreferentes, suscetiveis de lhes causar lesdo. Assim, portanto, € possivel impor o
uso de cinto de segurancga ou de capacete, tornar a vacinagdo obrigatoria ou estabelecer
o dever de os pais matricularem os filhos menores em escolas.

Essa ponderagdo entre principios foi também discutida no voto do ministro Gilmar
Mendes, que observa que o artigo 196 da CF/88 garante feigdao dupla ao direito a saude, que por
vezes respeita as decisdes individuais dos cidaddos e em outras impde o dever de protecdo ao

Estado. Sobre o assunto, Dallari explica®’:

Observado como direito individual, o direito a satde privilegia a liberdade em sua
mais ampla acepgdo. As pessoas devem ser livres para escolher o tipo de relagdo que
terdo com o meio-ambiente, em que cidade e que tipo de vida pretendem viver, suas
condi¢des de trabalho e, quando doentes, o recurso médico-sanitario que procurarao,
o tipo de tratamento a que se submetero (...)

Examinado, por outro lado, em seus aspectos sociais, o direito a saude privilegia a
igualdade. As limitagdes aos comportamentos humanos sdo postas exatamente para
que todos possam usufruir igualmente as vantagens da vida em sociedade. Assim, para
preservar-se a saude de todos € necessario que ninguém possa impedir outrem de
procurar seu bem-estar ou induzi-lo a adoecer. Essa é a razdo as normas juridicas que
obrigam a vacinagdo, a notificacdo, ao tratamento, e mesmo ao isolamento de certas
doengas (...) O direito a satide ao apropriar-se da liberdade e da igualdade caracteriza-
se pelo equilibrio instavel desses valores.

Portanto, constitucional a atuagdo do Estado para promover a saude coletiva,
privilegiando o bem-estar da populacdo, de maneira a assegurar que a autonomia individual seja
exercida em respeito as demais pessoas, podendo também proteger as pessoas de lesionarem a
si proprios.

Apesar de considerar cabivel a utilizagdo de medidas indiretas para instrumentalizar a

compulsoriedade da vacinacdo prevista na Lei 13.979/20, o STF convergiu ao decidir que

28 BARROSO, Luis Roberto. Curso de direito constitucional contempordneo: os conceitos fundamentais e a
construgdo do novo modelo. cit. n. p.
2 DALLARI, Sueli Gandolfi. O Direito a Satde. Revista de Saiide Puiblica, Sdo Paulo, n. 22, 1988, pp. 58-59
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“todas as medidas que vierem a ser implementadas, em qualquer nivel politico-
administrativo da Federacao, para tornar obrigatdria a vacinacao, devem derivar, direta
ou indiretamente, da lei, tendo em conta a incontornavel taxatividade do principio da
legalidade, estampado no art. 5°, I, de nossa Constitui¢io™°.

Movido, entdo, pelo entendimento de que a vacinagdo obrigatoria, e ndo forcada, ¢é
medida legitima para promocao da saude coletiva, o Supremo Tribunal Federal decidiu no
ambito das Acdes Diretas de Inconstitucionalidade n°s 6586 € 6587 pela constitucionalidade da
alinea “d”, inciso I1I do artigo 3° da Lei 13.979/2020, podendo ser impostas medidas de coer¢ao
indireta previstas na lei para garantir a vacinagao da populagdo brasileira.

Também ficou firmada a tese de que tais medidas podem ser impostas tanto pela Unido
quanto pelos estados, pelo Distrito Federal e pelos municipios, sendo respeitadas as respectivas
esferas de competéncia.

Em relagcdo ao Recurso Extraordinario em Agravo n° 1.267.879/SP, restou consignado
o entendimento de que ¢ constitucional e legitima a obrigatoriedade dos pais de vacinar os
filhos, mesmo que isso infrinja suas crencas religiosas ou filosoficas, pois o poder familiar ndo

significa colocar em risco a saude dos filhos.

3. O PANORAMA ATUAL DA RESPONSABILIZACAO DO ESTADO E DOS
FORNECEDORES POR EFEITOS COLATERAIS DA VACINACAO

O objetivo principal do segundo capitulo deste trabalho ¢ tecer importantes
consideragdes acerca a responsabilidade civil do Estado e dos fornecedores pelos EAPVs,
utilizando as bases doutrinarias, legais e jurisprudenciais ja existentes. O propodsito €, entdo,
verificar como o direito brasileiro trata a responsabilidade pelos efeitos colaterais da vacinagao
com base nos instrumentos juridicos existentes.

A analise serd imprescindivel para que se proceda as conclusdes desse estudo justamente
por configurarem verdadeira referéncia para o que poderemos vir a perceber no futuro em
relacdo a eventuais danos causados aos imunizados apos a campanha de vacinacdo a ser
realizada pelo Estado brasileiro.

O intuito do capitulo que se inicia, portanto, ¢ estabelecer o panorama atual da
responsabilidade civil do Estado e dos fornecedores em relagdo a EAPVs ja constatados em

outras vacinas. Somente dessa maneira serd possivel o exame detido da questdo especifica

30 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Agdo Direta de Inconstitucionalidade n° 6586. cit. p. 17. Grifo no original.
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abordada por esse estudo, qual seja o dever de indenizar por efeitos colaterais da vacinacao

contra a Covid-19.

3.1. BREVES CONSIDERACOES SOBRE A RESPONSABILIDADE CIVIL DO
ESTADO

Proceder-se-4 a andlise da responsabilidade civil do Estado, realizando breves
consideragdes em relagdo a sua base legal, sua evolugado historica, a desnecessidade da ilicitude
para sua existéncia e as possiveis excludentes de responsabilidade civil a incidirem nos casos
de danos causados pela vacinagdo. Ainda, como referéncia para a forma com que ¢ tratada a
responsabilidade por atos licitos do Estado, serd utilizada a chamada indenizagdo pelo

sacrificio, utilizada no direito portugués.

3.1.1. A evolucao da responsabilidade civil do Estado

A doutrina administrativista brasileira ¢ enfitica ao tratar recorrentemente da
responsabilidade civil do Estado como uma matéria que sofreu fundamentais alteragdes durante
os ultimos dois séculos, e isso se deu por for¢a da mudanca do papel do Estado, principalmente
da evolucdo da relacdo entre o Estado e a Lei. Mello?! ensina que a ideia de responsabilidade
do Estado ¢ consequéncia logica da nocao de Estado de Direito, sendo corolario da submissao
do Poder Publico ao Direito.

Segundo Netto®?, os manuais de direito administrativo apresentam trés fases histdricas
da responsabilidade estatal, sendo elas (i) a irresponsabilidade estatal; (ii) a fase civilistica e
(111) a fase objetiva, ou fase publicistica.

A primeira fase repousava no momento histérico dos Estados absolutistas. A época, ndo
havia como responsabilizar o Estado por danos por ele cometidos, muito porque o proprio ente
publico era soberano, de maneira que forga-lo a reparar danos cometidos em virtude de suas
condutas seria o0 mesmo que desrespeitar o papel absoluto que exercia na sociedade. Pietro*?
explica:

A teoria da irresponsabilidade foi adotada na época dos Estados absolutos e repousava
fundamentalmente na ideia de soberania: o Estado dispde de autoridade incontestavel
perante o sudito; ele exerce a tutela do direito, ndo podendo, por isso, agir contra ele;

3 MELLO, Celso Antonio Bandeira de. Curso de direito administrativo. 32* ed. Sdo Paulo: Malheiros, 2015. p.
1.027.

32 NETTO, Felipe Peixoto Braga. Manual de responsabilidade civil do Estado. 5* ed. Salvador: JusPodivm, 2018.
p- 100.

33 PIETRO, Maria Sylvia Zanella Di. Direito administrativo. cit. n.p.
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dai os principios de que o rei ndo pode errar (the king can do no wrong; le roi ne peut
mal faire) e o de que “aquilo que agrada o principe tem forga de lei” (quod principi
placuit habet legis vigorem). Qualquer responsabilidade atribuida ao Estado
significaria coloca-lo no mesmo nivel que o sudito, em desrespeito a sua soberania.

Netto** comenta que o Brasil nio conheceu a fase da irresponsabilidade estatal, tendo
em vista que as Constituigoes de 1824 e 1891 ja traziam a responsabilidade dos agentes
publicos. Hoje em dia, contudo, mesmo ao redor do mundo, a teoria da irresponsabilidade do
Estado deve ser tida tdo somente como noticia historica.

Tendo em vista, entdo, que tanto a ideia quanto o Estado absoluto ndo resistiram ao teste
dos tempos, principalmente por forca da submissao dessa figura soberana ao rule of law, surgiu
finalmente a no¢do de responsabilidade civil do Estado. Mello?® afirma que o reconhecimento
da responsabilidade do Estado teve por marco relevante o caso Blanco, do Tribunal de
Conflitos, em 1873. Ainda que, na espécie, tenha ficado estabelecido que a responsabilidade
“nao ¢ geral nem absoluta” e que se regula por regras especiais, houve sua aplicacdo como
principio mesmo que nado existisse lei que a regulasse.

A segunda fase tratou adotou a teoria subjetiva, ou civilistica, tendo em vista que, como
na regra do direito privado da época, se tornou necessaria a existéncia do fator culpa para a
responsabilizacio do Poder Publico. Segundo Carvalho Filho*®, no entanto, o inicio da
aplicacdo da teoria se deu com a distingao entre os atos de império € os atos de gestdo. Nas
palavras de Pietro’’, os primeiros seriam “praticados pela Administragdo com todas as
prerrogativas e privilégios de autoridade e impostos unilateral e coercitivamente ao particular
independentemente de autorizacao judicial”, enquanto os segundos “seria praticados pela
Administracdo em situagdo de igualdade com os particulares, para a conservagao e
desenvolvimento do patrimonio publico e para gestdo de seus servicos”.

A disting¢ao foi adotada como maneira de atenuar a teoria da irresponsabilidade estatal
por prejuizos causados a terceiros, passando-se a admitir a responsabilidade pelos atos de
gestdo, mas ndo pelos atos de império. Tendo em vista esse carater meramente atenuador, houve
oposicdo a diferenciacdo entre os atos de império e os atos de gestdo, mas sem grandes
mudancas em relagcdo a necessidade da culpa, adotada com base na visao individualista dos

codigos privados da época’®.

34 NETTO, Felipe Peixoto Braga. Manual de responsabilidade civil do Estado. cit., p. 100.

35 MELLO, Celso Antonio Bandeira de. Curso de direito administrativo. cit., p. 1.030.

36 CARVALHO FILHO, José dos Santos. Manual de direito administrativo. 30* ed. Sdo Paulo: Atlas, 2016. n.p.
37 PIETRO, Maria Sylvia Zanella Di. Direito administrativo. cit., n.p.

38 PIETRO, Maria Sylvia Zanella Di. Direito administrativo. cit., n.p.
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Em rela¢do as normas editadas no Brasil, a época da responsabilidade subjetiva do
Estado, a necessidade da culpa para a imputagdo do dever de indenizar ao Poder Publico fazia
parte do Cédigo Civil de 1916, que em seu artigo 15 dispunha: “as pessoas juridicas de direito
publico sdo civilmente responsaveis por atos dos seus representantes que nessa qualidade
causem danos a terceiros, procedendo de modo contrario ao direito ou faltando a dever prescrito
em lei, salvo o direito regressivo contra os causadores do dano™’.

Mello*° ensina que a nogdo de culpa individual até entdo adotada foi superada pela ideia
francesa de faute du service, aplicada quando um servigo publico ndo funciona, devendo
funcionar, funciona mal ou funciona atrasado — também chamada essa de teoria da culpa
administrativa. Assim, para Cavalieri Filho*!, “bastara a falha ou o mau funcionamento do
servigo publico para configurar a responsabilidade do Estado pelos danos dai decorrentes aos
administrados”. Importante a ressalva de que a falha do servigo ndo constitui modalidade de
responsabilidade objetiva, mas sim de responsabilidade subjetiva, pois baseada na culpa do
servi¢o diluida na sua organizacdo, assumindo feicdo andnima ou impessoal*’.

O avango da teoria da falha do servico ou da culpa administrativa culminou no

estabelecimento da responsabilidade objetiva do Estado. O surgimento dessa doutrina se

encontra raizes na Declaracdo dos Direitos do Homem, de 1789, conforme ensina Pietro**:

Essa doutrina baseia-se no principio da igualdade de todos perante os encargos sociais
e encontra raizes no artigo 13 da Declara¢do dos Direitos do Homem, de 1789,
segundo o qual “para a manutencdo da forga publica e para as despesas de
administragdo € indispensavel uma contribui¢do comum que deve ser dividida entre
os cidad@os de acordo com as suas possibilidades”.
Ganha relevo, entdo, a ideia de solidariedade social, que posteriormente serd utilizada,
para alguns, como um dos principios basilares para a configuracdo da responsabilidade do
Estado, segundo a qual todos que se beneficiam da atuacdo do Estado deverdo, também,

responsabilizar-se por eventuais prejuizos sofridos em decorréncia dela por meio dos impostos

arrecadados. Importante, entdo, a contribuicio de Mello**:

Entendemos que o fundamento da responsabilidade estatal é garantir uma equanime
reparti¢do dos Onus provenientes de atos ou efeitos lesivos, evitando que alguns
suportem prejuizos ocorridos por ocasido ou por causa de atividades desempenhadas

3% BRASIL, Lei n° 3.071 de 1° de janeiro de 1916. Cddigo Civil dos Estados Unidos do Brasil. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/13071.htm. Acesso em: 21 fev. 2021.

40 MELLO, Celso Antonio Bandeira de. Curso de direito administrativo. cit., p. 1.031.

4l CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de Responsabilidade Civil. 13* ed. Sdo Paulo: Atlas, 2019. p. 335.

42 CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de Responsabilidade Civil. cit. p. 336.

4 PIETRO, Maria Sylvia Zanella Di. Direito administrativo. cit., n.p.

4 MELLO, Celso Antonio Bandeira de. Curso de direito administrativo. cit., p. 1.035.
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no interesse de todos. De conseguinte, seu fundamento ¢ o principio da igualdade,
noc¢ao basica do Estado de Direito.

Nessa fase, ndo mais interessa a analise a existéncia de culpa ou mesmo de falta do
servico, respondendo o Estado simplesmente porque causou dano ao administrado, por forca da
mera relacdo de causalidade entre a atividade administrativa e o dano sofrido pelo particular®’.

Como se pode imaginar, a introdu¢do de um regime de responsabilidade objetiva tem
como fundamento uma teoria do risco, tendo em vista que, sem a necessidade da afericdo de
culpa, o agente se responsabilizara pelo risco de sua atividade. Para Meirelles*®, a teoria do
risco administrativo “baseia-se no risco que a atividade ptblica gera para os administrados e na
possibilidade de acarretar dano a certos membros da comunidade, impondo-lhes um 6nus nao
suportado pelos demais”. Deve, entdo, o Estado suportar os O6nus de sua atividade,
independentemente de culpa de seus agentes®’.

Importante ressaltar que isso ndo quer dizer, evidentemente, que o Estado sempre
respondera pelos prejuizos que causar em decorréncia de sua atividade. Serd indispensavel a
verificagcdo do nexo de causalidade entre a acdo administrativa e o dano sofrido pelo particular,
sendo cabiveis as chamadas excludentes de responsabilidade civil (mais especificamente, de
causalidade)*®. Celso Antdnio Bandeira de Mello resume bem a questdo: “(o Estado) exime-se
apenas se ndo produziu a lesdo que lhe ¢ imputada ou se a situagcdo de risco inculcada a ele
inexistiu ou foi sem relevo decisivo para a eclosdo do dano. Fora dai respondera sempre”*’.

Cabe mencao, apenas a titulo de nota, ao fato de que a teoria do risco integral, a partir
da qual ndo haveria possibilidade do Estado se eximir da responsabilidade, faz parte do
ordenamento juridico brasileiro. E a teoria que fundamenta, por exemplo, os casos de acidente
nuclear e de atos de guerra ou terrorismo>’.

Netto ainda exprime a existéncia, na segunda década do século XXI, de uma nova fase
da responsabilidade civil da Administragdo Publica: o Estado como garantidor dos direitos
fundamentais!. Para o autor, ndo bastaria tdo somente uma posi¢io de abstencdo do Poder
Publico no sentido de ndo causar danos, mas sim postura ativa no sentido de resguardar os

cidaddos de agressdes de terceiros.

4 CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de Responsabilidade Civil. cit. p. 337.

46 MEIRELLES, Hely Lopes. Direito administrativo brasileiro. 42* ed. Sio Paulo: Malheiros, 2016. p. 781.

47T CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de Responsabilidade Civil. cit. p. 337.

4 NETTO, Felipe Peixoto Braga. Manual de responsabilidade civil do Estado. cit., p. 153; MEIRELLES, Hely
Lopes. Direito administrativo brasileiro. cit. p. 781.

4 MELLO, Celso Antonio Bandeira de. Curso de direito administrativo. cit., p. 1.052.

S0 CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de Responsabilidade Civil. cit. p. 338.

SUNETTO, Felipe Peixoto Braga. Manual de responsabilidade civil do Estado. cit., p. 101.
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O entendimento coaduna com a instrumentalizacdo da responsabilidade civil para a
promogcdo da justica social e a tutela dos direitos fundamentais de que trata Pinto2, devendo o
Estado agir para a priorizagdo das situagdes existenciais em relagdo as patrimoniais e a repulsa
ao abuso de direito, de maneira a tomar iniciativa na protecao das garantias de cada um dos seus

cidaddos™?.

3.1.2. A responsabilidade civil do Estado no Brasil

Conforme ja explicitado, o Brasil ndo passou pela fase da irresponsabilidade do Estado.
Mesmo ausente disposi¢do legal especifica para disciplinar o tema, a tese da responsabilidade
do Poder Publico sempre foi aceita como principio geral e fundamental do Direito>*. De fato,
os tribunais patrios sempre rechacaram a tese, mesmo sem dispositivo especifico nas
Constitui¢des de 1824 e 1891,

O direito brasileiro, entdo, oscilou entre as doutrinas subjetiva e objetiva da
responsabilidade civil do Estado. Desde o tempo do Império, os juristas mais avangados
apoiavam a adocao da responsabilidade sem culpa, fundada na teoria do risco que se iniciava
na Franga, mas havia firme oposic¢ao dos civilistas apegados a doutrina da culpa, dominante no
direito privado’.

O primeiro dispositivo a tratar especificamente da responsabilidade estatal foi o artigo
15 do Codigo Civil de 1916, que determinava que as pessoas juridicas de direito publico sao
civilmente responsaveis por atos de seus representantes quando procederem de modo contrario
ao direito ou faltando a dever prescrito em lei. A doutrina entende, apesar de controvérsia inicial
causada pela redagao do dispositivo, que foi adotada pela lei civil da época a teoria da culpa
como fundamento da responsabilidade civil do Estado®’.

Alvino Lima’8, em tese publicada em 1938, sustentou que “o Codigo Civil Brasileiro,
seguindo a tradicdo do nosso Direito, ndo se afastou da teoria da culpa, como principio genérico

regulador da responsabilidade extracontratual”.

52 PINTO, Helena Elias. Responsabilidade civil do Estado por omisséo. Rio de Janeiro: Renovar, 2008. p. 24.

3 NETTO, Felipe Peixoto Braga. Manual de responsabilidade civil do Estado. cit., p. 103.

5% CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de Responsabilidade Civil. cit. p. 338.

55 PIETRO, Maria Sylvia Zanella Di. Direito administrativo. cit., n.p.

5 MEIRELLES, Hely Lopes. Direito administrativo brasileiro. cit. pp. 782-783.

57 MEIRELLES, Hely Lopes. Direito administrativo brasileiro. cit. p. 783; CAVALIERI FILHO, Sérgio.
Programa de Responsabilidade Civil. cit. p. 339.

S8 LIMA, 1938, p. 174 apud MEIRELLES, 2016, p. 783.
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Apesar da Constitui¢do Brasileira de 1934 ter acolhido o principio da responsabilidade
solid4ria entre Estado e funcionario®, foi somente a Carta Magna de 1946 que determinou, pela
primeira vez, a adocio da teoria da responsabilidade objetiva do Estado®. Em seu artigo 194,
dispunha que “as pessoas juridicas de direito publico interno sdo civilmente responsaveis pelos
danos que seus funcionarios, nesta qualidade, causem a terceiros”, assegurando, no paragrafo
tinico, o direito de regresso contra os funcionarios causadores do dano®!

A partir desse momento, a responsabilidade civil do Estado brasileiro passou a ser
objetiva, com base na teoria do risco administrativo. Nao ¢ mais necessario qualquer exame de
culpa para fins de imputagdo do dever de indenizar, mas tdo somente do nexo de causalidade.

Segundo Meirelles®*:

So6 louvores merece a diretriz constitucional, mantida na vigente Constituicao (art. 37,
§ 6°), que harmoniza os postulados da responsabilidade civil da Administragdo com
as exigéncias sociais contemporaneas, em face do complexo mecanismo do Poder
Publico, que cria riscos para o administrado e o amesquinha nas demandas contra a
Fazenda, pela hipertrofia dos privilégios estatais.

A responsabilidade civil objetiva ndo foi retirada do ordenamento juridico desde entdo,
nem mesmo durante as Constituicdes de 1967 e 1969, outorgadas durante regime militar
autoritario — mantidas nos artigos 105 e 107, respectivamente®’.

A Constituicdo Federal de 1988, entdo, disciplinou a responsabilidade civil do Estado
no célebre § 6° do seu artigo 37, que possui a seguinte redagdo: “as pessoas juridicas de Direito
Publico e as de Direito Privado prestadores de servigos publicos responderdao pelos danos que
seus agentes, nessa qualidade, causarem a terceiros, assegurado o direito de regresso contra o

responsavel nos casos de dolo ou culpa”®,

39 PIETRO, Maria Sylvia Zanella Di. Direito administrativo. cit., n.p.

%0 CARVALHO FILHO, José dos Santos. Manual de direito administrativo. cit. n.p; CAVALIERI FILHO, Sérgio.
Programa de Responsabilidade Civil. cit. p. 340.

81 BRASIL, Constituicdo dos Estados Unidos do Brasil de 18 de setembro de 1946. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Constituicao46.htm. Acesso em 27 de fev. de 2021.

62 MEIRELLES, Hely Lopes. Direito administrativo brasileiro. cit. p. 784.

6 BRASIL, Constituicio da Repiblica Federativa do Brasil de 1967. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/constituicao/constituicao67.htm. Acesso em 27 de fev. de 2021; BRASIL,
Emenda Constitucional ~— n° 1 de 17 de outubro  de 1969. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Emendas/Emc_anterior1988/emc01-69.htm. Acesso em 27 de
fev. de 2021.

¢ BRASIL, Constituicio da Repiblica Federativa do Brasil de 1988. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/constituicao/constituicaocompilado.htm. Acesso em 27 de fev. de 2021.
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O dispositivo hoje vigente ¢ o tnico texto legal que disciplina a responsabilidade civil
do Estado, ndo havendo legislagdo infraconstitucional sobre o tema®, traduzindo a adogio da
teoria do risco administrativo pelo ordenamento juridico brasileiro®®. Segundo a teoria e em
analise do dispositivo constitucional, o Estado s6 responde objetivamente pelos danos que os
seus agentes, nessa qualidade, causarem a terceiros®’. Portanto, a responsabilidade objetiva do
Poder Publico ¢ condicionada ao dano decorrente da atividade administrativa — aquele causado
por seus agentes enquanto ostentando essa qualidade.

Para Mello®®, podem ser considerados agentes publicos cujos comportamentos podem
ensejar a responsabilidade objetiva do Estado “todos aqueles que, em qualquer nivel de escaldo,
tomam decisdes ou realizam atividades da algada do Estado, prepostas que estao ao desempenho
de um mister publico (juridico ou material), isto ¢, havido pelo Estado como pertinente a si
proprio”.

A relagdo entre a qualidade de agente publico e a responsabilidade civil do Estado, no
entanto, possui uma peculiaridade de relevo: de acordo com a jurisprudéncia atual, o ato nao
precisa necessariamente ter sido praticado durante o servigo. Basta, entdo, que “o cargo, a
funcao ou a atividade administrativa tenha sido a oportunidade ou a ocasido para a pratica do
ilicito”®®. Exemplo disso é o classico caso do policial militar que, de folga, efetua disparo com
arma de fogo da corporacdo e atinge pessoa inocente’’. Sobre o caso, a jurisprudéncia do

Supremo Tribunal Federal ¢ firme':

(...) policial militar, que, em seu periodo de folga e em trajes civis, efetua disparo com
arma de foto pertencente a sua corporacdo, causando a morte de pessoa inocente.
Reconhecimento, em espécie, de que o uso e o porte da arma de fogo pertencente &
policia militar eram vedados aos seus integrantes nos periodos de folga. Configuragio,
mesmo assim, da responsabilidade objetiva do poder publico.

Logo, verifica-se que ndo € necessario que o agente publico esteja exercendo a fungao

para que seja invocada a responsabilidade, mas tdo somente que o cargo, a fun¢do ou a atividade

5 0O artigo 43 do Codigo Civil também trata da matéria ao dispor que “as pessoas juridicas de direito publico
interno sdo civilmente responsaveis por atos dos seus agentes que nessa qualidade causem danos a terceiros,
ressalvado direito regressivo contra os causadores do dano, se houver, por parte destes, culpa ou dolo”. Contudo,
trata-se de redacdo muito semelhante ao dispositivo constitucional, regulando inclusive a mesma situagdo e
postulando ressalvas idénticas.

% NETTO, Felipe Peixoto Braga. Manual de responsabilidade civil do Estado. cit., p. 93.

87 CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de Responsabilidade Civil. cit. p. 341.

% MELLO, Celso Antonio Bandeira de. Curso de direito administrativo. cit., p. 1.037.

% CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de Responsabilidade Civil. cit. p. 341.

"ONETTO, Felipe Peixoto Braga. Manual de responsabilidade civil do Estado. cit., p. 126.

"I BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordinario n® 291.035/SP. Relator: Min. Celso de Mello.
Brasilia, 30 de mar de 2006. Didrio da Justi¢a: 06 de abril de 2006.
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administrativa tenha sido oportunidade para o cometimento do ato ilicito. Nas palavras de

Mello”?:

Dai que acarretam responsabilidade civil do Estado ndo s6 os danos produzidos no
proprio exercicio da atividade publica do agente, mas também aqueles que s6 puderam
ser produzidos gragas ao fato de o agente prevalecer-se da condi¢@o de agente publico.
Nao importara, de conseguinte, para efeitos de responsabilidade estatal, estabelecer se
o0 agente atuou culposa ou dolosamente. Nao importara, para tais fins, o saber-se se os
poderes que manipulou de modo indevido continham-se ou ndo, abstratamente, no
campo de suas competéncias especificas. O que importara ¢ saber se a sua qualidade
de agente publico foi determinante para a conduta lesiva. Se terceiros foram lesados,
em razdo de o autor ser funciondrio, ocorreu o bastante para desenhar-se a hipotese
da responsabilidade estatal.

Nesse sentido, havendo dano causado pelo agente piblico em razio da fung¢do publica,
haverd a atracdo da responsabilidade civil do Estado, conforme o mandamento constitucional
do artigo 37, § 6° da CF/88. A tnica forma de afastamento do dever de indenizar, entdo, se
daria da exclusdo do nexo de causalidade por fato exclusivo da vitima, caso fortuito ou forga
maior.

Importante ressalva surge na doutrina ao tratar de controvérsia acerca das nogdes de
risco administrativo e risco integral. A primeira determina que o Estado responde sem culpa,
pelo risco da atividade que exerce, mas pode livrar-se da responsabilizagdo se conseguir provas
que ndlo existe nexo causal entre o dano e a agio ou omissio imputada a ele’®. J4 o risco integral
significa que a Administracao ficaria obrigada a indenizar todo e qualquer dano suportado por
terceiros, ainda que resultante da culpa ou dolo da vitima’*.

O ordenamento juridico brasileiro instituiu algumas possibilidades de aplicacdo da
teoria do risco integral em previsdes legais expressas, como € o caso dos danos causados por
acidentes nucleares disciplinados pela Lei n® 6.453/77 e de atentados terroristas, nos termos das

Leis n°s 10.309/01 e 10.744/037.

3.2. A RESPONSABILIDADE CIVIL DO ESTADO POR ATOS LiCITOS

Questdo imprescindivel para este estudo € o estabelecimento da relevancia da licitude

do ato para a deflagracdo da responsabilidade civil do Estado, ainda que a regra cldssica da

2 MELLO, Celso Antonio Bandeira de. Curso de direito administrativo. cit., p. 1.038. Grifo no original.

3 NETTO, Felipe Peixoto Braga. Manual de responsabilidade civil do Estado. cit., p. 98; CAVALIERI FILHO,
Sérgio. Programa de Responsabilidade Civil. cit. p. 344.

" MEIRELLES, Hely Lopes. Direito administrativo brasileiro. cit. p. 782.

5 PIETRO, Maria Sylvia Zanella Di. Direito administrativo. cit., n.p.
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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.

Apenas como nota, cabe a breve lembranga de que ha, no CC/02, a previsao de dever de
indenizar decorrente de atos em estado de necessidade e em legitima defesa, considerados atos

176, mais especificamente nos artigos 929 e 930, paragrafo tnico. Carlos

licitos pelo Codigo Civi
Alberto da Mota Pinto’” destaca que ndo h4 contradicdo no fato do direito considerar um ato
como licito e imponha ao seu autor o dever de indenizar outrem, sendo compensado o sacrificio
de um interesse menos valorado na composicdo de um conflito teleoldgico, porque uma
prevaléncia absoluta e total do interesse oposto seria injusta.

No caso da responsabilidade civil do Estado, mais flagrante ainda a possibilidade sua
existéncia em decorréncia de atos licitos. A doutrina e a jurisprudéncia referendam a afirmativa

de que ¢ irrelevante a aferi¢do da licitude ou ilicitude da agdo, tendo em vista que em ambos o0s

casos pode existir dever de indenizar por parte do Estado’®. Nas palavras de Odete Medauar”’:

Deixam-se de lado, para fins de ressarcimento do dano, o questionamento do dolo ou
culpa do agente, o questionamento de licitude ou ilicitude da conduta, o
questionamento do bom ou mau funcionamento da Administragdo. Demonstrado o
nexo de causalidade, o Estado deve ressarcir.

Necessaria intervencao ¢ feita por Pietro ao salientar que apesar da ilicitude ser
irrelevante para motivos de configuracao da responsabilidade civil do Estado, o mesmo nao
pode ser dito da antijuridicidade. Para a autora, somente pode ser entendido como pressuposto
da responsabilidade objetiva o ato licito se for ele causador de dano anormal e especifico a
determinadas pessoas, rompendo o principio da igualdade de todos perante os encargos sociais.
Sao considerados, entdo, ato antijuridico para fins de responsabilidade objetiva do Estado o ato
ilicito e o ato licito que cause dano anormal e especifico®’.

O tema do dano anormal e especifico/especial ¢ de grande relevo dentro da

responsabilidade civil do Estado por atos licitos, sendo interessante adentrar no mérito dessas

76 Art. 188. Nio constituem atos ilicitos:

I - os praticados em legitima defesa ou no exercicio regular de um direito reconhecido;

II - a deterioracdo ou destrui¢do da coisa alheia, ou a lesdo a pessoa, a fim de remover perigo iminente.

Paragrafo tinico. No caso do inciso II, o ato serd legitimo somente quando as circunstincias o tornarem
absolutamente necessario, nao excedendo os limites do indispensavel para a remogao do perigo.

"7 PINTO, 1996, p. 122 apud CAVALIERI FILHO, 2019, p. 34.

8 NETTO, Felipe Peixoto Braga. Manual de responsabilidade civil do Estado. cit., p. 97.

7 MEDAUAR, Odete. Direito administrativo moderno. 21* ed. Belo Horizonte: Forum, 2018. p. 366.

8 PIETRO, Maria Sylvia Zanella Di. Direito administrativo. cit., n.p.
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duas caracteristicas essenciais. Isso porque ndo ¢ todo prejuizo advindo de atividade licita
perpetrada pela Administracdo Plblica que fara surgir o dever de indenizar do Estado®!.

Primeiro, o dano causado pela atividade licita deve ser especial, no sentido contrario de
geral, atingindo apenas um individuo ou um conjunto de individuos em relagdo ao corpo social
por completo. Depois, deve ser anormal, no sentido de que o prejuizo deve exceder os encargos
normais exigiveis em razao da vida em sociedade e em contrapartida dos beneficios emergentes
da existéncia e funcionamento dos servigos publicos®.

Jos¢ Joaquim Gomes Canotilho realizou estudo acerca da tematica da responsabilidade
civil do Estado por atos licitos, entendo estar na base fundamental da andlise o principio da
igualdade, reconhecendo que ao cidaddo ¢ possivel exigir que iguais situacdes obtenham um
mesmo tratamento e que desigualdades motivadas pelo interesse publico sejam compensadas
mediante reintegragio patrimonial®’.

E a conclusio também de Mello ao afirmar que o acolhimento por parte do Estado
Moderno do principio da igualdade de todos perante a lei forga a aceitacao de que € injuridico
o comportamento estatal que agrave desigualmente a alguém, ao exercer atividades no interesse
de todos, sem ressarcir ao lesado®*.

Netto afirma que um dos fundamentos da responsabilidade civil do Estado ¢ o principio
da solidariedade social, de maneira que “haja uma distribuicdo equitativa, por todo o corpo
social, dos encargos suportados isoladamente por alguém”®’. Para o autor, ndo seria justo que a
vitima de uma acdo ou omissdo estatal danosa arcasse sozinha com os danos, pois ‘“se,
presumivelmente, os beneficios da atuacao do Estado atingem a todos, os prejuizos ndo devem
ser suportados individualmente™®¢.

Nesse sentido, possivel que, ao promover agdes que visam o interesse publico, o Estado
cause danos a particulares que deverao ser ressarcidos tanto por ter sido causado “dano anormal
e especifico”, nas palavras de Pietro, quanto pela aplicacdo do principio da igualdade de

encargos sociais, de maneira que a externalidade negativa da aplicagdo de uma medida licita

seja parte do calculo de risco e recompensa formulado pela Administracdo Publica.

81 ZOCKUN, Mauricio. Responsabilidade patrimonial do Estado: matriz constitucional, a responsabilidade
patrimonial do Estado por atos legislativos, a obrigatoriedade de prévia indenizagdo e a responsabilidade pessoal
do parlamentar. Sao Paulo: Malheiros, 2010. p. 80

82 CANOTILHO, Jodo Joaquim Gomes. A responsabilidade do Estado por actos licitos. 2* ed. Belo Horizonte:
Forum, 2019. p. 159-160; ZOCKUN, Mauricio. Responsabilidade patrimonial do Estado: matriz constitucional,
a responsabilidade patrimonial do Estado por atos legislativos, a obrigatoriedade de prévia indenizagdo e a
responsabilidade pessoal do parlamentar. cit. pp. 103-106.

8 CANOTILHO, Jodo Joaquim Gomes. A responsabilidade do Estado por actos licitos. cit., p. 94.

8 MELLO, Celso Antonio Bandeira de. Curso de direito administrativo. cit., p. 1.027.

8 NETTO, Felipe Peixoto Braga. Manual de responsabilidade civil do Estado. cit., p. 73.

8 NETTO, Felipe Peixoto Braga. Manual de responsabilidade civil do Estado. Op. Cit.
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Celina Bodin de Moraes caracteriza o dano como injusto quando, ainda que decorrente
de conduta licita, afetando aspecto fundamental da dignidade humana, ndo for razoavel,
ponderados os interesses contrapostos, que a vitima dele permanega irressarcida®’.

Sobre o dano injusto ¢ a compreensdo da doutrina administrativista acerca da
responsabilidade civil por atos licitos, cabe a apresentagcdo da contraposiciao apresentada pela
doutrina civilista, que entende ndo haver que se falar em dano injusto dentro do direito
brasileiro. Rafael Peteffi da Silva faz observagao nesse sentido, em relagdo ao locus operacional
da antijuridicidade nos casos de responsabilidade objetiva. Para o autor, haveria que se
considerar que a atividade, normalmente licita, desenvolvida por determinado agente e
submetida ao regime da responsabilidade objetiva, se torna objetivamente ilicita, ou

antijuridica, justamente por ter causado dano a outrem®®:

Nao ha contradigdo ou artificialismo em se entender a conduta geradora de risco como
antijuridica somente quando exista a causacdo do dano, pois a efetiva lesdo a interesse
juridicamente tutelado, em muitos casos, integra um dos elementos do suporte fatico
da ilicitude. Nas hipoteses de responsabilidade objetiva, o ordenamento juridico cobre
com o manto da antijuridicidade os fatos causadores de danos que estiverem dentro
da area de atuagdo de determinado agente, ainda que a conduta normalmente
desenvolvida, apesar de perigosa, ndo seja considerada, ex ante, ilicita.

Para o autor, portanto, ha integracao do resultado como parte inafastavel da conduta, de
maneira que o dano injusto a que se fez mengao afetaria a propria acao, antes tida como licita,
para torna-la objetivamente ilicita — entendida assim pois contraria ao ordenamento juridico®.
Portanto, nao haveria que tratar de dano injusto, ou mesmo da caracterizagao do dano, como
elemento que atrairia o dever de indenizar dentro da atividade estatal licita, mas sim o fato de
que a propria atividade de se tornou antijuridica por for¢a de seu resultado danoso — sendo,
assim, ilicita desde o inicio.

Feita a ressalva e retornando a compreensao da doutrina administrativista, Figueiredo afirma
que o empobrecimento de um ou de alguns ndo poderd ocasionar beneficios para toda a
coletividade, de maneira que, tendo o Estado agido com fundamento no interesse coletivo,

aqueles que sofrerem danos oriundos de suas a¢des deverdo ser indenizados”’.

87 MORAES, Maria Celina Bodin. Danos a pessoa humana: uma leitura civil-constitucional dos danos morais.
Rio de Janeiro: Renovar, 2003. p. 179.

8 SILVA, Rafael Peteffi da. Antijuridicidade como requisito da responsabilidade civil extracontratual: amplitude
conceitual e mecanismos de aferi¢do. Revista de Direito Civil Contempordneo, v. 18, p. 169-214, 2019. pp. 197-
199.

8 SILVA, Rafael Peteffi da. Antijuridicidade como requisito da responsabilidade civil extracontratual: amplitude
conceitual e mecanismos de aferi¢do. Cit. pp. 197-199.

% FIGUEIREDO, Lucia Valle. Curso de direito administrativo. 7* ed. Sdo Paulo: Malheiros, 2005. p. 175.
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A irrelevancia da ilicitude para a verificagdo da responsabilidade civil do Estado ¢
refletida também na jurisprudéncia nacional, tendo o Supremo Tribunal Federal j4 assentado a

tese de que é possivel a responsabilidade civil do Estado por atos licitos’':

(...) a consideracdo no sentido da licitude da a¢do administrativa ¢é irrelevante, pois o
que interessa € isto: sofrendo o particular um prejuizo, em razdo da atuacdo estatal,
regular ou irregular, no interesse da coletividade, é devida a indenizag@o, que se
assenta no principio da igualdade dos 6nus e encargos sociais.

Também, do mesmo 6rgio julgador em voto-vista do ministro Joaquim Barbosa®*:

(...) o risco administrativo, portanto, ndo raro decorre de uma atividade licita e
absolutamente regular da administragdo, dai o carater objetivo desse tipo de
responsabilidade, que faz abstragdo de qualquer consideracdo a respeito de eventual
culpa do causador do dano.

A questao que envolve a responsabilidade civil do Estado por atos licitos, portanto, se
refere primariamente a atuagdo do Estado em prol do interesse publico que causa danos a
particulares, dando origem ao dever de indenizar. Em termos préticos, ndo hé necessidade de
aferi¢ao da licitude ou ilicitude da conduta, portanto, bastando a existéncia de nexo causal entre
a acdo estatal e o dano®>.

Ao tratarmos da responsabilidade civil do Estado por atos licitos, cabe ainda breve
mengdo ao conceito de sacrificio de direito e sua relagdo com a responsabilidade da
Administragdo Publica, principalmente em relagdo aos danos causados por atuacdes estatais

promovidas com fundamento no interesse coletivo.

3.2.1. Responsabilidade civil do Estado por atos licitos e o sacrificio de direito

O estudo do tema a que nos debrugamos até aqui nos remete também a discussdo da
chamada indenizagdao pelo sacrificio, frequentemente trazida a tona quando tratamos de
intervengoes estatais nas esferas particulares. Mas ha diferenga entre a responsabilidade civil
do Estado por atos licitos e o sacrifico de direito, e, se ha, qual deles melhor se encaixa no tema

do presente trabalho?

°1 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordindrio n° 113.587/SP. Relator: Min. Carlos Velloso.
Brasilia, 18 de fev. de 1992. DJ: 03/04/1992.

2 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordindrio n® 2626521/SP. Relator: Min. Carlos Velloso.
Brasilia, 16 de nov. de 2004. DJ: 06/05/2005.

93 NETTO, Felipe Peixoto Braga. Manual de responsabilidade civil do Estado. cit., p. 171.
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Mello promove a diferenciacdo entre os conceitos e afirma que ndo devem ser
confundidas as no¢des de responsabilidade civil do Estado por atos licitos e o sacrificio de
direito. Enquanto a primeira ocorrerd nas hipdteses em que o poder deferido ao Estado
legitimamente exercido acarreta, indiretamente, lesdo do direito alheio, a segunda tera lugar
quando a ordem publica confere ao Estado o poder de investir contra o direito de terceiros,
sacrificando interesses privados e convertendo-os em sua correspondente expressao
patrimonial®.

Zockun afirma que o sacrificio de direito ocorre quando, com base em uma prerrogativa
juridica conferida pela Constituigao da Republica, o Poder Publico investe contra direito alheio
aniquilando-o para satisfazer o interesse coletivo. Verifica-se que, portanto, a investida
realizada pelo Estado contra um direito subjetivo ou interesse juridicamente protegido ¢ licita,
configurando a ideia de que a Administragao possui a possibilidade de causar dano legitimo ou
licito a um direito®.

Haveria, portanto, uma diferenga importante entre os “danos licitos” e “danos ilicitos”
dentro da matéria da responsabilidade civil do Estado. Os primeiros t€ém origem no exercicio
de prerrogativa fundada no interesse publico sobre o interesse privado, na hipdtese em que nao
podem coexistir em vista da preservacao do bem comum, enquanto os segundos sao gerados ja
por um fato ilicito, decorrendo da quebra dos principios da igualdade e legalidade®®.

Os danos licitos possuem caracteristicas definidoras a serem observadas. Imprescindivel
¢ sua qualificagdo como (i) juridicos, pois devem lesar a esfera juridicamente protegida de
terceiro, economicamente mensuravel; (ii) certos, ndo sendo passivel de reparagao o dano de
incerta realizacgdo; (iii) especiais, sendo imposto a um numero restrito de pessoas em vista de
um beneficio a ser usufruido por toda a sociedade; e (iv) anormais, sendo proporcionalmente
maiores do que os encargos que todos os individuos devem suportar pelo fato de viverem em

sociedade”’.

% MELLO, Celso Antonio Bandeira de. Curso de direito administrativo. cit., pp. 1.022-1.024.

9 ZOCKUN, Mauricio. Responsabilidade patrimonial do Estado: matriz constitucional, a responsabilidade
patrimonial do Estado por atos legislativos, a obrigatoriedade de prévia indenizacdo e a responsabilidade pessoal
do parlamentar. pp. 82-83.

%ZOCKUN, Mauricio. Responsabilidade patrimonial do Estado: matriz constitucional, a responsabilidade
patrimonial do Estado por atos legislativos, a obrigatoriedade de prévia indenizagdo e a responsabilidade pessoal
do parlamentar. pp. 95-96.

97 ZOCKUN, Mauricio. Responsabilidade patrimonial do Estado: matriz constitucional, a responsabilidade
patrimonial do Estado por atos legislativos, a obrigatoriedade de prévia indenizagdo e a responsabilidade pessoal
do parlamentar. pp. 99-104.
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Conforme ja exposto anteriormente, Pietro trata como causador da responsabilidade
objetiva do Estado somente o ato licito que causar dano anormal e especifico, rompendo o
principio da igualdade de todos perante os encargos sociais’®.

Esse entendimento é espelhado por Canotilho, que estabelece como pressupostos
fundamentais da “responsabilidade por facto de actos normativos licitos” (i) um ato do Estado
ou de outras pessoas coletivas publicas; (ii) um prejuizo especial e anormal e (iii) motivo de
interesse publico”.

Nesse sentido, so verificaremos o dever de indenizar por parte do Estado nos casos em
que a lesdo juridica suportada pelo particular for desproporcional em relagdo aos incomodos da
vida em sociedade, sendo imposta a um nimero restrito de pessoas com o objetivo de promog¢ao
do bem comum!%,

Em relacao a distingdo entre as duas nocdes juridicas, € possivel a citagdo do exemplo
de Portugal. Diferentemente do que ocorre no ordenamento juridico brasileiro, o direito
portugués possui norma especifica que trata das indenizagdes pelo sacrificio positivada no
artigo 16'°! do Regime de Responsabilidade Civil Extracontratual do Estado e demais Entidades
Publicas (RRCEE), aprovado pela Lei n° 67/2007 de 31 de dezembro de 2007.

102

Acerca do assunto, Costa' "~ argumenta que o dispositivo legal alberga tanto a

indeniza¢do pelo sacrificio quanto a responsabilidade civil por atos licitos, chamados por ele
de, respectivamente, “intervencdes intencionalmente ablativas dos direitos concretos dos

particulares” e “intervencdes que apenas causam prejuizo de forma lateral’:

A referéncia do artigo 16° do RRCEE a intervengdes que <<imponham encargos ou
causem danos>>, em matéria de ambito do preceito e <<ao direito ou interesse violado
ou sacrificado>>, em matéria de calculo de indemnizagdo, permitem-nos concluir que
esse artigo abrange dois tipos distintos de intervengdes licitas: as intervengdes
intencionalmente ablativas dos direitos concretos dos particulares, tendentes a
imposi¢do de um prejuizo ou encargo que representam um facto a partida ilicito,
proximo da responsabilidade em sentido estrito, mas que, por ser justificado pelo
ordenamento juridico, se torna licito, e que anteriormente eram claramente previstas
no artigo 9° do Decreto-Lei n® 48.051; e as intervengdes que apenas causam prejuizos
de forma lateral, ou seja, intervengdes de natureza geral, que acarretam prejuizos

% PIETRO, Maria Sylvia Zanella Di. Direito administrativo. cit., n.p.

% CANOTILHO, Jodo Joaquim Gomes. A responsabilidade do Estado por actos licitos. p. 97.

100 PIETRO, Maria Sylvia Zanella Di. Direito administrativo. cit., n.p; ZOCKUN, Mauricio. Responsabilidade
patrimonial do Estado: matriz constitucional, a responsabilidade patrimonial do Estado por atos legislativos, a
obrigatoriedade de prévia indenizacdo e a responsabilidade pessoal do parlamentar. pp. 103-106.

101 Artigo 16°. O Estado ¢ as demais pessoas colectivas de direito publico indemnizam os particulares a quem, por
razdes de interesse publico, imponham encargos ou causem danos especiais e anormais, devendo, para o calculo
da indemnizagdo, atender-se, designadamente, ao grau de afectacdo do contetido substancial do direito ou interesse
violado ou sacrificado.

102 COSTA, Antonio Augusto Neves do Espirito Santo. A indemnizagdo pelo sacrificio: seu sentido e alcance.
Dissertagdo (Mestrado em Direito) — Faculdade de Direito, Universidade de Coimbra. Coimbra, 2013. pp. 122-
123.
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ocasionais, que ha que compensar, e que estdo mais proximos da ideia de salvaguarda
do risco social, e ndo da responsabilidade.

Para melhor compreensao, ¢ importante ressaltar que o entendimento de Costa ¢ de que
a “responsabilidade pelos factos licitos”, ou responsabilidade pelas “intervengdes
intencionalmente ablativas dos direitos concretos de particulares”, se confunde com o que a
doutrina brasileira entende por indenizacao pelo sacrificio — casos em que o Estado investe
contra o direito de terceiros, sacrificando interesses privados e convertendo-os em sua
correspondente expressao patrimonial. Por outro lado, a “compensac¢ao pelo sacrificio”, ou
responsabilidade pelas “intervengdes que apenas causam prejuizos de forma lateral”, ¢
sinonimo da responsabilidade pelos atos licitos do Estado no direito brasileiro — um ato geral
que visa a consecug¢do do interesse publico e causa prejuizos ocasionais a particulares.

Portanto, estariamos tratando da indenizacdo pelo sacrificio no direito brasileiro ao
tocarmos na disciplina das “intervengdes intencionalmente ablativas dos direitos concretos dos
particulares”, que se dao, conforme a ligdo de Mello, justamente quando a norma autorizadora
legitima um comportamento cujo alcance ndo ¢é outro sendo sacrificar o direito a ser atingido'%>.

Ja o caso das “intervengdes que apenas causam prejuizos de forma lateral” se da quando
os prejuizos a serem indenizados sdo causados como consequéncia de agdes estatais licitas,
causando o que, no Brasil, enseja o surgimento da responsabilidade civil do Estado. Para Mello,
€ 0 caso em que a norma autorizadora ndo tem em vista qualquer sacrificio de direito, sendo
atingida a esfera juridicamente protegida de terceiro tdo somente como sequela de atividade
legitima que tinha como mira satisfazer outro interesse juridico'%*.

Costa trata na propria dissertagdo mencionada sobre o tema deste estudo ao tratar os
casos de vacinagao obrigatoria como uma “compensacao pelo sacrificio em sentido estrito”,
operando nao porque uma intervengdo se afigurou de tal forma grave que se aproximou
perigosamente da ingeréncia ilicita, mas porque uma medida tomada em vista de fins gerais,
implicou alguns custos sociais que nio deverdo ficar sem uma compensagio'%.

Na parte que nos interessa — a categorizagdo da indenizagdo por efeitos colaterais da
vacinacdo obrigatoria — verifica-se que o entendimento trazido por Mello ¢ conceitualmente
contrario ao de Costa: para o administrativista brasileiro, a interven¢do no caso da vacinagdo

obrigatéria nao se tratara de sacrificio de direito, mas sim de responsabilidade civil do Estado

103 MELLO, Celso Antonio Bandeira de. Curso de direito administrativo. cit., p. 1.024.

104 MELLO, Celso Antonio Bandeira de. Curso de direito administrativo. Op. Cit.

105 COSTA, Antonio Augusto Neves do Espirito Santo. A indemnizagdo pelo sacrificio: seu sentido e alcance. p.
124.
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por atos licitos, pois a atuagdo estatal ocorre de maneira geral e, por mera consequéncia, causa
prejuizos aos particulares, ainda que anormais e especiais.

Outra diferenca fulcral estda no momento da reparagdo pelo sacrificio do direito e pela
responsabilidade civil do Estado, ainda que por atos licitos. Enquanto a primeira se da
previamente, como nos casos de desapropriacdo, a segunda ser dard apds o dano — muito porque
o dano s6 ocorre como subproduto da ac¢do estatal'®,

E possivel concluir, entdo, que no caso do sacrificio do direito o Estado possui o poder
e prerrogativa de, de maneira legitima e juridica, investir e sacrificar direito subjetivo de outrem
com a o objetivo de consecu¢do do interesse publico. O direito aniquilado, entdo, se converte
em compensag¢do financeira em favor do prejudicado mesmo antes da ocorréncia do dano. Ja
nos casos de responsabilidade civil do Estado, a atuagdo estatal nunca se dard diretamente
sacrificando direito alheio, tendo o dano sido causado como simples consequéncia de agao licita

do Estado — e, portanto, a indenizagao se dara a posteriori.

3.3. AS EXCLUDENTES DE RESPONSABILIDADE CIVIL DO ESTADO

Por fim, cabe a exposicdo de quais seriam as circunstancias que poderiam eximir o
Estado do dever de indenizar, tendo em vista que essa sera uma andlise necessaria para
averiguar a eventual responsabilidade que surgiria pelos efeitos colaterais da vacinagdo contra
a Covid-19.

Conforma ja foi explicitado, a responsabilidade civil do Estado possui carater objetivo,
prescindindo da aferigdo de culpa, e decorre da teoria do risco administrativo, segundo a qual o
Estado so responde objetivamente pelos danos que os seus agentes, nessa qualidade, causarem
a terceiros. Os danos devem guardar relagdo, portanto, com a atividade administrativa'?’.

Nada obstante, a responsabilidade objetiva nao prescinde da comprovagdo do nexo de
causalidade entre a acdo estatal e o prejuizo sofrido. Caso contrario, estariamos tratando de

responsabilidade pelo risco integral, o que ndo ¢ o caso da sistemdtica acolhida pelo

106 MELLO, Celso Antonio Bandeira de. Curso de direito administrativo. cit., p. 1.022.
107 CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de Responsabilidade Civil. cit. p. 341.
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ordenamento juridico brasileiro. Tanto o STF quanto o STJ j4 se pronunciaram nesse sentido!'%%,

sendo posi¢do bem aceita também pela doutrina'®’.
Portanto, ndo surgird o dever de indenizar por parte do Estado quando estiverem
presentes as causas que excluem o nexo causal, sendo as hipdteses classicas o fato exclusivo da

vitima, o fato exclusivo de terceiro e o caso fortuito ou de forca maior!!”

. Devemos, portanto,
seguir a0 exame de cada uma delas em relacdo a responsabilidade civil da Administracao
Publica.

O fato exclusivo da vitima ¢ causa excludente do nexo de causalidade pois o dano
decorre exclusivamente da conduta da vitima'''. E o que ocorreria se, por exemplo, um
individuo se langasse a frente de ambulancia pertencente ao sistema de satide ptblica — nao
seria possivel falar em qualquer relagdo causal entre a agdo do Estado e o dano causado. Sobre

exemplo analogo ao levantado, disserta Mello'!?:

Figure-se que um veiculo militar esteja estacionado sobre ele se precipite um
automovel particular, sofrendo avarias unicamente este ltimo. Sem os dois veiculos
ndo haveria a colis@o ¢ os danos ndo se teriam produzido. Contudo, ¢ de evidéncia
solar que o veiculo do Estado ndo causou o dano. Néo se deveu a ele a producdo do
evento lesivo. Ou seja: inexistiu a relagdo causal que ensejaria responsabilidade do
Estado.

O STF ja consignou que a responsabilidade civil do Estado ¢ abrandada ou excluida pela
culpa da vitima''?, sendo necessaria a ressalva de que tal excludente nunca se presume, devendo
ser demonstrada pela Administragdo Publica que deseja se eximir do dever de indenizar''*.

A doutrina entende possivel que quando tanto o Estado quanto a vitima concorrerem
para o dano, ¢ possivel a atenuagio da responsabilidade estatal''®, conforme regramento do

artigo 945 do Codigo Civil de 2002''°. H4 quem discorde por entender que ndo ha que se falar

108 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Agravo Regimental no Recurso Extraordindrio n® 395.942. Relatora:
Ministra Ellen Gracie. Brasilia, 16 de dez de 2008. DJe: 26 de fev de 2009; BRASIL. Superior Tribunal de Justica.
Agravo Regimental no Agravo em Recurso Especial n° 4.684. Relator: Ministro Benedito Gongalves. Brasilia, 17
de abril de 2012. DJe: 17 de abril de 2012.

109 CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de Responsabilidade Civil. cit. p. 343-344; NETTO, Felipe Peixoto
Braga. Manual de responsabilidade civil do Estado. cit., p. 153; PIETRO, Maria Sylvia Zanella Di. Direito
administrativo. cit., n.p; MELLO, Celso Antonio Bandeira de. Curso de direito administrativo. cit., pp. 1.052.

110 CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de Responsabilidade Civil. cit. p. 96; PIETRO, Maria Sylvia Zanella
Di. Direito administrativo. cit., n.p.

I NETTO, Felipe Peixoto Braga. Manual de responsabilidade civil do Estado. cit., p. 160.

2 MELLO, Celso Antonio Bandeira de. Curso de direito administrativo. cit., pp. 1.052. Grifo no original.

113 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordinario n® 234.010 Relator: Ministro Carlos Velloso.
Brasilia, 25 de jun. de 2002. Didrio da Justi¢a: 23 de ago. de 2002.

114 NETTO, Felipe Peixoto Braga. Manual de responsabilidade civil do Estado. cit., p. 161.

115 PIETRO, Maria Sylvia Zanella Di. Direito administrativo. cit., n.p; NETTO, Felipe Peixoto Braga. Manual de
responsabilidade civil do Estado. cit., p. 162.

116 Art. 945. Se a vitima tiver concorrido culposamente para o evento danoso, a sua indenizagio sera fixada tendo-
se em conta a gravidade de sua culpa em confronto com a do autor do dano.
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em concorréncia de culpa dentro da matéria da responsabilidade objetiva, mas Cavalieri Filho
chama atencdo para o fato de que o fendmeno niio é de concorréncia de culpas, mas de causas'!”.

Mello faz coro a esse entendimento, explicitando que podera ocorrer que o dano resulte
de dupla causacao, nao havendo que se falar de excludente de nexo de causalidade, mas sim de
atenuacdo do quantum indenizatério a ser decidido na propor¢cdo em que cada qual haja
participado para a produgio do evento!!®,

O fato exclusivo de terceiro também € uma das causas classicas de exclusdo do nexo de
causalidade e tem sido apontado como tal para os casos de responsabilidade civil do Estado!"’.
Nao ¢ sendo outra forma de dizer que o Estado ndo foi causador do dano, mas ao invés de
imputa-lo a vitima, aponta-se um terceiro.

No entendimento unanime da doutrina e da jurisprudéncia, terceiro ¢ alguém estranho
ao bindmio vitima e supostos causador do dano — qualquer pessoa que nao guarde vinculo
juridico com o aparente responsavel, cuja conduta tenha sido a causa exclusiva do dano'%’.

Netto chama atengdo para a analise das circunstancias, sendo necessario, em certos
casos, verificar quem assumiu o risco. Para o autor, ndo € possivel a Administragao Publica
alegar que nao haveria acao danosa do agente publica em caso de rebelido em presidio que gera
morte de preso para afastar o dever de indenizar por fato exclusivo de terceiro, tendo em vista
que cabe ao Estado zelar pela integridade fisica e moral dos encarcerados'?!.

Pertinente, portanto, a prévia andlise da situacdo concreta antes da conclusdo pelo
afastamento da responsabilidade civil por fato exclusivo de terceiro, principalmente em relagao
aos deveres do Estado previstos na Constituicao Federal e da esfera de incidéncia do risco da
atividade estatal.

Finalmente, e ndo menos importante para o presente estudo, atenta-se para o caso
fortuito ou de for¢ca maior. Praticamente unanime na doutrina o fato de que nao hé relevante
diferenca entre “caso fortuito” e “forca maior”, sendo expressdes equivalentes e com efeitos
praticos idénticos'?2.

Segundo o regramento do CC/02, o caso fortuito ou de for¢a maior verifica-se no fato

necessario cujos efeitos ndo era possivel evitar ou impedir. A doutrina tende a aceitd-lo como

7 CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de Responsabilidade Civil. cit. p. 344.

18 MELLO, Celso Antonio Bandeira de. Curso de direito administrativo. cit., pp. 1.053.

119 PIETRO, Maria Sylvia Zanella Di. Direito administrativo. cit., n.p

120 CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de Responsabilidade Civil. cit. p. 97.

2INETTO, Felipe Peixoto Braga. Manual de responsabilidade civil do Estado. cit., p. 166.

122 COUTO DE CASTRO, 1997, p. 7 apud NETTO, Felipe Peixoto Braga. Manual de responsabilidade civil do
Estado. cit., p. 155.
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excludente mesmo quando a lei silencia, como aconteceu com o Cddigo de Defesa do
Consumidor e sera tratado mais adiante.

Nesse sentido, exemplos classicos contemplam a ocorréncia de fendmenos naturais
imprevisiveis, como chuvas torrenciais, tempestades ou inundagdes. Nesses casos, ndo podera
o Estados ser chamado a reparar os danos causados por auséncia do necessario nexo de
causalidade a ensejar a responsabilidade objetiva'?.

Importante ressalva em relagdo a imputagdo ou nao do dever de indenizar ao Estado pela
ocorréncia de caso fortuito ou de for¢a maior € descrita por Mello ao afirmar que “eventual
invocacao de for¢a maior — for¢a da natureza irresistivel — € relevante apenas na medida em que
pode comprovar auséncia de nexo causal entre a atuagdo do Estado e o dano ocorrido” !4,

Logo, se o fendmeno natural que causou o dano pudesse ser evitado ou mitigado pela
Administragcdo Publica e dessa possibilidade € possivel aferir sua omissao, podera ser chamado
a responder em regime de responsabilidade subjetiva pela culpa do servigo publico (faute du

service)'®. Nas palavras de Netto!%¢:

Na verdade, em sede de responsabilidade civil, apenas os casos concretos apontardo
as respostas adequadas. E temerario afirmar, aprioristicamente, solugdes definitivas
neste ou naquele sentido. Um fsunami que invade a cidade, destruindo imoéveis e
veiculos, ndo empenhara responsabilidade civil do Estado, sendo exemplo de caso
fortuito ou for¢a maior. Porém, atualmente, cabendo ao Estado uma atuagdo mais ativa
para proteger os cidaddos, é possivel pensar, em determinados contextos, na
responsabilizagdo estatal. Digamos que a ciéncia permita, com razoavel antecedéncia,
saber da chegada dos tsunamis. Ainda assim, ndo houve avisos prévios e eficazes. Em
tese, a responsabilizacgo seria possivel.

Em que pese a distingao entre caso fortuito e for¢a maior seja irrelevante, existe uma
diferenca dentro da matéria discutida que € significativa para o presente estudo: aquela que ha
entre o fortuito externo e o fortuito interno.

Segundo a definicdo de Cavalieri Filho, o fortuito interno € o fato imprevisivel que se
liga com os riscos da atividade desenvolvida — no caso, a atividade estatal — e, portanto, ndo
exclui a responsabilidade civil. J& o fortuito externo € o fato imprevisivel e inevitavel que nao
guarda relagio de causalidade com a atividade desenvolvida'?’.

Sabemos que a teoria que embasa a responsabilidade objetiva do Estado ¢ a do risco

administrativo, segundo a qual somente responderd a Administragdo por danos que guardem

123 CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de Responsabilidade Civil. cit. p. 344.

124 MELLO, Celso Antonio Bandeira de. Curso de direito administrativo. cit., pp. 1.053.
125 PIETRO, Maria Sylvia Zanella Di. Direito administrativo. cit., n.p

126 NETTO, Felipe Peixoto Braga. Manual de responsabilidade civil do Estado. cit., p. 154.
127 CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de Responsabilidade Civil. cit. pp. 101-102.
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relacdo com a atividade estatal. Nesse sentido, o fortuito interno se aplica a matéria quando o
dano sofrido pela vitima for relacionado a atuacdo do Estado.

Isso ocorre em caso de concessiondria de servico publico que faz o transporte de
pessoas. Em caso de dano causado aos passageiros por acidente de transito, por exemplo, ndo
havera excludente de responsabilidade civil que afaste o dever de indenizar do Estado,
conforme Sumula 187 do STF'?%. Ainda que imprevisivel, os danos desse tipo de acidente
decorrem do risco da atividade.

Por fim, cabe a mencao de que as excludentes também se aplicam a responsabilidade
civil do Estado por atos licitos: “Como as hipoteses de responsabilidade civil por dano licito
decorrem da acao licita do Estado ou de quem lhe faga as vezes, ndo haverad dano imputavel ao

Estado se for rompido o nexo causal entre a conduta praticada e o direito esgar¢ado!>”.

3.4. A INSERCAO DOS EFEITOS COLATERAIS NA RESPONSABILIDADE CIVIL
DO CODIGO DE DEFESA DO CONSUMIDOR

Passa-se, entdo, a tratar da responsabilidade civil dos fornecedores da vacina, como os
laboratorios produtores ou clinicas de saude privadas, em relacdo aos eventuais danos
acarretados pela aplicacao do imunizante. Depois, serd realizada analise da aplicabilidade das
excludentes de responsabilidade civil previstas no Codigo de Defesa do Consumidor a questao
da vacinacao.

Logo, também ¢ objeto deste estudo a analise das regras estabelecidas pelo Codigo de
Defesa do Consumidor em relacdo aos potenciais efeitos colaterais da vacina contra a Covid-
19. Tendo em vista que a Lei 14.125/2021 permite, em seu artigo 2°, aquisi¢ao de imunizantes
pela iniciativa privada, ndo ¢ dificil imaginar as situacdes nas quais as pessoas juridicas de
direito privado que importarem e aplicarem a vacina seriam responsabilizadas.

Antes mesmo de iniciar a apresentar os pontos mais gerais em relacao a responsabilidade

civil dentro do CDC, ha que se demonstrar a possibilidade de aplicagdo das normas

128 BRASIL, Supremo Tribunal Federal. Stmula 187. A responsabilidade contratual do transportador, pelo
acidente com o passageiro, ndo é elidida por culpa de terceiro, contra o qual tem agdo regressiva. Brasilia, 13 de
dez. de 1963. Sumula da Jurisprudéncia Predominante do Supremo Tribunal Federal - Anexo ao Regimento
Interno. Edigdo: Imprensa Nacional, 1964, p. 96.

129.ZOCKUN, Mauricio. Responsabilidade patrimonial do Estado: matriz constitucional, a responsabilidade
patrimonial do Estado por atos legislativos, a obrigatoriedade de prévia indenizacdo e a responsabilidade pessoal
do parlamentar. p. 106. Grifo no original.
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consumeristas ao caso de pessoas juridicas de direito privado por forca da aplicagdo da teoria
finalista, positivada nos artigos 2° e 3° do diploma legal'*°.

Segundo Bruno Miragem, consumidor ¢ pessoa fisica ou juridica que adquire ou utiliza
produto ou servico como destinatdrio final fatico e econdmico, isto ¢, sem reemprega-lo no
mercado de consumo com o objetivo de lucro'!. E justamente o caso, por exemplo, daquela
pessoa fisica que serd imunizada pela vacina importada e disponibiliza pela pessoa juridica de
que podera realizar a aplicagdo do imunizante.

Ja em relagdo ao conceito de fornecedor, Marques afirma que a legislacdo traz a nogao
de “fornecedor stricto sensu”'**, dispondo em seu artigo 3° ser fornecedor “toda pessoa fisica
ou juridica, publica ou privada, nacional ou estrangeira, bem como os entes despersonalizados,
que desenvolve atividade de producdo, montagem, criagdo, construcdo, transformacao,
importagdo, exportagado, distribui¢do ou comercializagdo de produtos ou prestagao de servicos”.

Verifica-se que ¢ o caso também da pessoa juridica de direito publico ou privado que
importa o imunizante, ainda que somente para repassar ao Poder Publico, tendo em vista que
ser fornecedor de produtos nio é qualidade ligada ao objetivo de lucro!®®. Cristalino que a
caracteristica também estara presente no ente que importar e aplicar a vacina por si proprio.

Assim, as sociedades empresarias poderdo ter diferentes lugares dentro da cadeira de
fornecimento do imunizante. A lei a que fizemos referéncia, por exemplo, determina que até
que todo o grupo de risco seja imunizado, a iniciativa privada devera doar todas as vacinas que
importar ao Poder Publico. Podemos supor situagdo na qual algum defeito no transporte ou
armazenamento do produto atribuivel a importadora ¢ a causa determinante para o efeito
colateral apresentado por um dos pacientes. Nesse caso, havera a responsabilizacao da
importadora. Isso sem considerar, evidentemente, a hipotese na qual a propria pessoa juridica
de direito privado importa, armazena e aplica a vacina nos consumidores.

Necessario para o presente estudo, entdo, discorrer sobre a sistematica de
responsabilizagdo presente no CDC, qual seriam os dispositivos legais utilizados em eventual
caso de Evento Adverso Pés-Vacinagdo, como tal evento seria classificado e quais as

excludentes aplicaveis no sistema consumerista.

130 MARQUES, Cl4udia Lima. A Lei 8.078/1990 e os Direitos Basicos do Consumidor. In: BENJAMIN, Antonio
Herman V; MARQUES, Claudia Lima; BESSA, Leonardo Roscoe. Manual de direito do consumidor. Sao Paulo:
Revista dos Tribunais, 2017, p. 111.

B MIRAGEM, Bruno. Curso de direito de consumidor. 6* ed. Rev., Atual e Ampl. Sdo Paulo: Revista dos
Tribunais, 2016. p. 159.

132 MARQUES, Claudia Lima. Manual de direito do consumidor cit., p. 133.

133 MARQUES, Claudia Lima. Manual de direito do consumidor cit., p. 134.
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3.4.1. A sistematica de responsabilizacdo do Codigo de Defesa do Consumidor

O surgimento da chamada sociedade de consumo de massas teve por consequéncia a
auséncia de poder dos consumidores frente aos fornecedores, o que forgou os atores dessa nova
realidade a ocuparem posi¢des desiguais, sendo necessario o aparecimento de um sistema legal
que fosse adequado a nova realidade!**.

Nesse cendrio, entdo, surge o CDC, microssistema de normas voltado a protecdo dos
consumidores, que se tornaram categoria vulneravel com o surgimento da sociedade de massa.
E a partir da introdugio dessa sistemética que diversas discussdes sio fomentadas dentro do
cenario juridico brasileiro e, por isso, ¢ tdo importante que sejam compreendidos os
fundamentos e regras por ela estabelecidos.

Com o advento da legislacdo consumerista, foi estabelecido vinculo direto entre o
fabricante e o produto, devendo o primeiro responsabilizar-se pelos danos que o segundo vier
a causar — sem a necessidade de culpa (sendo a uUnica exceg¢do a responsabilidade dos
profissionais liberais, conforme § 4° do artigo 14 do CDC). E o que dispdem os artigos 12 e 14
do diploma legal, o primeiro tratando do fato do produto e o segundo do fato do servico. Em
que pese tratem de situacdes diversas, ambos os dispositivos trazem a frase “independentemente
da existéncia de culpa”, expressando a intengdao do legislador de tratar de responsabilidade
objetiva.

E exatamente por meio da exclusio do mais classico pressuposto da responsabilidade
civil que a Lei 8.078 de 1990 buscou solucionar os problemas enfrentados pelo consumidor
frente a nova configuragio da sociedade. Claudia Lima Marques'®® rememora que, conforme o
artigo 1° do CDC, se trada de uma legislacdo de fungdo social, trazendo normas de ordem
publica que permitem a prote¢do coletiva dos interesses dos consumidores. Por sua vez, Silvio

136 afirma que a responsabilidade objetiva pretende a pulverizacdo do dever de

de Salvo Venosa
indenizar entre um nimero amplo de pessoas, de maneira que a coletividade se responsabilize
pelos danos que qualquer um de seus membros possa vir a sofrer em decorréncia dos riscos

criados pela sociedade de massa.

134 MIRAGEM, Bruno. Curso de direito de consumidor. cit., p. 159.

135 MARQUES, Claudia Lima. Manual de direito do consumidor. cit, p. 68.

136 VENOSA, Silvio de Salvo. Responsabilidade objetiva. Risco. In: VENOSA, Silvio de Salvo. Direito civil:
obrigagées e responsabilidade civil. Sao Paulo: Atlas, 2018, p. 456.
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Para Rafael de Freitas Valle Dresch!'?’, a maioria da doutrina nacional afirma que o CDC
estaria inserido dentro do conceito de justica distributiva, sendo que os riscos devem ser
distribuidos entre todos aqueles que pertencem ao grupo de consumidores de determinado
produto ou servico, restando ao fornecedor a funcao de distribuir os custos dos danos ao inseri-
los no preco desses mesmos produtos ou servigos.

E exatamente essa a ideia pela qual o diploma consumerista determina o regime da
responsabilidade civil objetiva para os casos de acidente de consumo, dispostos nos artigos 12
e 14 do codigo. Para que isso se torne perceptivel, basta examinarmos relacdo entre a introdugdo
do novo microssistema legal e os seus efeitos na sociedade: a partir do momento em que se
torna desnecessaria a existéncia de culpa para a imputacao do dever de indenizar nos casos de
acidente de consumo, os fornecedores se preparam para tanto encarecendo o prego de seus
produtos e servigos, pois terdo que arcar com indenizagdes de maneira mais frequente. O que
ocorre ¢ que a coletividade contribui para que todos possam usufruir da protecao legal dentro
de uma sociedade de elevado risco derivado do processo de industrializacao do século XX.

Flavia Portella Puschel chama esse sistema de distribuigdo dos custos de Principio de
Distribui¢do dos Prejuizos, que se trataria da incorporagao dos prejuizos causados pelos riscos

ao prego do produto!3®:

Ao incorporar o valor correspondente a indenizac¢des (ou prémios de seguro) ao preco
dos produtos, o fornecedor faz com que cada consumidor suporte uma parcela dos
riscos, evitando que as vitimas individuais tenham que arcar com os prejuizos
resultantes de uma atividade que beneficia a coletividade de consumidores, além do
proprio fornecedor.

Argumenta-se que o CDC e o sistema de responsabilidade civil brasileiro nas relagdes
de consumo baseiam-se, em regra, na teoria do risco do empreendimento, ou da atividade
empresarial, por meio da qual todo aquele que se disponha a exercer alguma atividade no
mercado de consumo tem o dever de responder por eventuais vicios ou defeitos decorrentes de
seus produtos ou servigos'’.

E certo que esse entendimento deve ser ponderado, tendo em vista que existem situagdes

em que a mera existéncia de defeito ndo deve ensejar a responsabilizacdo do fornecedor.

137 DRESCH, Rafael de Freitas Valle. Comutatividade ou distribui¢io? In: DRESCH, Rafael de Freitas Valle.
Fundamentos da responsabilidade civil pelo fato do produto e do servico: um debate juridico-filosdfico entre o
Sformalismo e funcionalismo no Direito Privado. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2009, p. 104-105.

133 PUSCHEL, Flavia Portella. A responsabilidade por fato do produto no CDC — Acidentes de Consumo. Sdo
Paulo: Quartier Latin, 2006, p. 51.

139 CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de Responsabilidade Civil. cit. p. 602.
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Guilherme Henrique Lima Reinig'* salienta a dificuldade de se concretizar o conceito de

defeito sem se socorrer a critérios de analise de conduta:

Nao ha, portanto, como se esquivar de uma analise de conduta quando da
concretizagdo dos conceitos de defeito de projegdo e de instrugdo, a ndo ser que se
trate a responsabilidade do produto como absoluta, esvaziando-se o contetdo e a
finalidade do conceito de defeito. Nao ¢ isto, entretanto, o que pretendeu o legislador
ao estabelecé-lo como elemento nuclear do regime de responsabilidade pelo fato do
produto. Dado que o objetivo da lei ndo € assegurar um “iluséria” seguranca absoluta,
o interprete nao deve levar o principio da responsabilidade independente de culpa ao
extremo, eliminando, assim, a utilidade pratica do conceito de defeito e, por
consequéncia, abrindo mao de qualquer critério razoavel para a identificagdo dos
“meios eficientes de controle de qualidade e seguranca de produtos” (art. 40, inc. V,
do CDC) e para a efetivag@o do justo equilibrio nas relagdes de consumo (art. 40, inc.
III, do CDC). O fato ¢ que o legislador desconsiderou os problemas praticos
relacionados a concretizagdo dos conceitos de defeito de projecdo e de instrucdo. E,
nesta esteira, a ideia de dever de cuidado ou de seguranga do comércio acaba por se
revelar imprescindivel a responsabilizagdo do produtor em tais hipoteses.

Daniel Deggau espelha o mesmo entendimento em sua tese ao defender que nem sempre

a defectibilidade do produto sera intuitiva, sendo necessaria a verificagcdo de violagao de deveres

de cuidado dos participantes da cadeira de fornecimento'*!:

No mais, geralmente a defectibilidade do produto ¢ intuitiva, isto é, consegue ser
extraida dos proprios fatos. Defeitos de fabricagdo e os defeitos de concepcio
evidentes podem facilmente confirmar a tese preponderante de que a norma combina
em parte com a teoria do risco. Mas isso ndo ocorre sempre. Em determinadas
situagdes mais complexas, a exemplo de casos classicos de defeitos de concepgio, a
analise da defectibilidade do produto dependera da comprovag@o objetiva da violagio
de deveres de cuidado a cargo do produtor, ponto que sera esmiucado em outra
oportunidade.

Mister considerar, entdo, que nao ¢ somente do risco que advém a responsabilizagao
prescrita pelo CDC, mas também da analise de conduta e de elementos do dever de cuidado
atribuido a cada fornecedor quanto aos produtos que coloca a disposi¢do do consumidor, sendo
importante saber se a legitima expectativa do consumidor esté relacionada ao produto em si ou

a um padrdo de conduta'®?.

140 REINIG, Guilherme Henrique Lima. A responsabilidade do Produtor pelos Riscos do Desenvolvimento no
Brasil e no Ambito da Unido Europeia. Dissertagio (Mestrado) — Departamento de Direito Civil, Faculdade de
Direito, Universidade de Sao Paulo, 2010. p. 116-117.

141 BASTOS, Daniel Deggau. A responsabilidade pelos riscos e o defeito do produto: uma andlise comparada
com o direito norte-americano. Tese (doutorado) — Universidade Federal de Santa Catarina, Centro de Ciéncias
Juridicas, Programa de P6s-Graduag@o em Direito. Floriandpolis, 2020. p. 259.

142 BASTOS, Daniel Deggau. A responsabilidade pelos riscos e o defeito do produto: uma andlise comparada
com o direito norte-americano. Cit. p. 261.
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Ainda, o mero risco ndo ¢ o bastante para a atragao do dever de indenizar, devendo haver

a transgressdo de um dever juridico. Esse seria o dever de seguranca'®:

Se o causador do dano, como ja ressaltado, pode legitimamente exercer uma atividade
perigosa, a vitima tem direito (subjetivo) a incolumidade fisica e patrimonial,
decorrente dai o dever de seguranga. [...]

Em outras palavras: quem se dispde a exercer alguma atividade perigosa tera que fazé-
lo com seguranc¢a, de modo a ndo causar dano a outrem, sob pena de ter que por ele
responder independentemente de culpa.

A propria lei expressa a preocupagao do legislador com a seguranga do consumidor no
mercado trazendo em seu artigo 6°, no rol de direitos basicos do consumidor, o direito a vida,
saude e seguranga. O sistema do codigo impde a todos os fornecedores, por meio do inciso |
desse dispositivo, um dever de qualidade dos produtos e servigos que prestam e assegura a todos
os consumidores um direito de protegio!*.

Isto posto, seguro dizer que uma das grandes inovagdes trazidas pela Lei 8.078/1990 foi
a responsabilidade objetiva para o fornecedor de produtos e servicos vinculada a um dever
juridico de seguranca que lhe ¢ imposto. Esse dever juridico de seguranga vale de maneira
equivalente para o caso das vacinas — evidentemente, ¢ dever do fornecedor atestar a seguranca
do produto que coloca no mercado.

Importante também que se faga a distingdo entre o defeito e o vicio do produto ou do
servigo. Os dois sdo tutelados pelo codigo consumerista em dispositivos diferentes, muito
porque possuem conceitos e consequéncias juridicas diferentes quando tratados de maneira
técnica.

O defeito ¢ a caracteristica do produto ou servi¢o causador do acidente de consumo, ou
do fato do produto ou do servigo, e esta presente quando hd desconformidade do bem de
consumo com as expectativas legitimas dos consumidores em relagdo a sua seguranga. Tutelado
pelos artigos 12 e 14 do CDC, o defeito tem a capacidade de causar danos a integridade fisica
e psiquica do consumidor'®’.

Por outro lado, o vicio, tutelado pelo artigo 18 do CDC, ¢ a caracteristica do produto ou
servico que o torna inadequado para consumo. E o caso do ar-condicionado que ndo esfria
ambientes ou da televisdo que ndo transmite imagem ou som. Segundo a legislacdo
consumerista, o vicio pode tornar o produto improprio para consumo, diminuir-lhe o valor ou

causar disparidade entre as reais qualidades do bem em relagio a oferta ou publicidade '*S.

143 CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de responsabilidade civil cit., p. 609.
144 MARQUES, Claudia Lima. Manual de direito do consumidor. cit, p. 84.

145 MARQUES, Claudia Lima. Manual de direito do consumidor. cit, pp. 180-181.
146 BESSA, Leonardo Roscoe. Manual de direito do consumidor. cit. p. 226.
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Cabe agora breve exposi¢do acerca do instituto juridico criado pelo CDC que abarca a
responsabilizagdo do fornecedor por eventuais EAPVs decorrentes da aplicacdo dos

imunizantes, qual seja o fato do servico, previsto no artigo 14 do diploma legal.

3.4.2. O fato do produto

O fato do produto, também chamado de acidente de consumo, ¢ dividido em dois
institutos juridicos criados pelo CDC: o fato do produto, disciplinado pelo artigo 12, e o fato do
servi¢o, disposto no artigo 14. Flavia Portella Puschel define os institutos como a
responsabilidade do fornecedor por danos causados a vida, a satde fisica ou psiquica e ao
patrimdnio de terceiros por produtos ou servigos com defeitos de seguranga por ele oferecidos
no mercado'?’.

O produto, por sua vez, pode apresentar vicios de qualidade por inseguranga, também
chamados de defeitos — os “defeitos de seguranca”, conforme descritos por Puschel. Isso porque
os produtos, como ja explicitado, devem cumprir um objetivo de seguranca, pelo qual os
fornecedores se responsabilizam segundo o regime do diploma consumerista. Assim, o defeito
pode ser conceituado como ““a desconformidade de um produto ou servigo com as expectativas
legitimas dos consumidores e que tém a capacidade de provocar acidentes de consumo ',

Isto posto, o conceito de defeito advém da obrigagdo dos fornecedores de fazer com que
circulem no mercado de consumo produtos e servigos que nao coloquem em risco o bem-estar
fisico e patrimonial dos consumidores. Quando o bem de consumo, seja ele produto ou servigo,
nao satisfaz esse requisito, podemos classifica-lo como defeituoso, capaz de ensejar a

responsabilizacdo positivada nos artigos 12 e 14 do CDC. Nas palavras de Sanseverino '*’:

Como os produtos e servigos devem circular no mercado de consumo sem colocar em
risco a integridade fisica e patrimonial dos consumidores, atribui-se aos fornecedores
um dever geral de seguranca em relacdo aos consumidores, que tém sua matriz no
principio da boa-fé objetiva.

Contudo, € necessario que se entenda que somente estara presente o defeito capaz de
ensejar um acidente de consumo quando a inseguranca ultrapassar o patamar da normalidade e

da previsibilidade do risco. Isso ocorre pois todo e qualquer produto ou servigo apresenta certa

147 PUSCHEL, Flavia Portella. A responsabilidade por fato do produto no CDC cit., p. 16.

148 BENJAMIN, Antonio Heman V. Manual de Direito do Consumidor. Cit., p. 181.

149 SANSEVERINO, Paulo de Tarso Vieira. Responsabilidade civil no cédigo do consumidor e a defesa do
fornecedor. Sao Paulo: Saraiva, 2002. p. 116
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insegurancga e, por obvio, ndo pode toda e qualquer inseguranca ser objeto de tutela por parte
do direito!°.

Entdo, o produto somente sera considerado defeituoso nos termos legais quando ndo
proporcionar a seguranca que pode ser legitima e razoavelmente esperada pelo consumidor.
Essa expectativa ndo consubstancia conceito subjetivo que deve ser atribuido individualmente
a cada consumidor, mas deve, em verdade, concretizar critério objetivo a ser analisado diante
do grupo de consumidores a que se destina o produto ou servigo'>!.

Flavia Puschel corrobora esse entendimento ao afirmar, dentro da analise do fato do
produto, que o bem de consumo defeituoso ¢ aquele que apresenta desconformidade em relagao

a legitima expectativa de seguranca da sociedade'?

, sendo o sujeito dessa expectativa
justamente o homem médio (bonus pater familias), ou seja, da avaliagdo da propria sociedade
em relagdo ao bem de consumo em questio'?

Segundo Guilherme Henrique Lima Reinig, o defeito do produto ¢ o elemento central
do suporte fatico do artigo 12 do CDC, sendo defeituoso o produto que ndo oferece a seguranca
que dele legitimamente se espera e constituindo circunstancias relevantes para verificacdo das
expectativas de seguranga a apresentacao do produto, o uso e os riscos que razoavelmente dele
se esperam e a época em que foi colocado em circulagdo'>*.

Segundo Reinig, a responsabilidade fundada pelo fato do produto surge ao atender trés
pressupostos: o defeito no produto (que toma o lugar do ato ilicito), o dano e o nexo de

causalidade entre o defeito e o dano. Dessa forma, a analise ndo deve ser dar entre a atividade

do fornecedor e o dano, mas sim entre o defeito e o dano'>>:

Ao elevar o conceito de defeito do produto a pressuposto necessario a
responsabilizagdo, o dispositivo faz com que a imputacio de determinado evento
lesivo ao produtor seja decidida precipuamente pela concretizacdo do referido
conceito. Por conseguinte, a fungdo do nexo de causalidade se adstringe a verificagdo
da existéncia de relagdo entre os danos sofridos pela vitima e o defeito do produto e
ndo da pertinéncia do evento lesivo a atividade do produtor.

150 BENJAMIN, Antonio Heman V. Manual de Direito do Consumidor. Cit., p. 182.

151 SANSEVERINO, Paulo de Tarso. Responsabilidade civil no cédigo do consumidor e a defesa do fornecedor,
cit., p. 118.

152 PUSCHEL, Flavia Portella. A responsabilidade por fato do produto no CDC cit., p. 99.

153 BASTOS, Daniel Deggau. A responsabilidade pelos riscos e o defeito do produto: uma andlise comparada
com o direito norte-americano. Cit. p. 221.

134 REINIG, Guilherme Henrique Lima. A responsabilidade do produtor pelos riscos do desenvolvimento. Sio
Paulo: Atlas, 2013. pp. 27-32.

155 REINIG, Guilherme Henrique Lima. A responsabilidade do produtor por defeitos origindrios do dmbito de
atividade do comerciante. Revista de Direito do Consumidor, Sdo Paulo, v. 89, p.109-127, set. 2013.
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Destarte, a mera existéncia do defeito ¢ bastante para incidéncia da responsabilizagao,
sendo suficiente a comprovacdo do nexo de causalidade entre o defeito e o dano para o

surgimento do dever de indenizar.

3.4.3. As excludentes de responsabilidade civil dos fornecedores

Conforme explicitado anteriormente, a responsabilizagdo pelo fato do servigo e, em
geral, dentro do CDC, prescinde de culpa. Portanto, como também ocorreu na responsabilidade
civil do Estado, para que seja afastada a responsabilidade em determinada situacdo regulada
por esse regramento, € necessaria a exclusao do proprio nexo de causalidade da relagdo juridica
ou a propria inexisténcia do defeito.

O proprio artigo 14, em seu paragrafo 3°, positiva esse entendimento ao determinar que
o fornecedor do servigo ndo sera responsabilizado quando provar (i) que nao colocou o produto
no mercado; (i1) a inexisténcia do defeito ou (ii) a culpa exclusiva do consumidor ou de terceiro.
Acerca do termo ‘“‘culpa” utilizado no inciso II do dispositivo legal, a doutrina estabelece
critica!®:

Lamenta-se aqui que o Cdodigo, que tio técnico foi ao falar de fato do produto e fato
do servigo, tenha, aqui, falado em culpa exclusiva do consumidor ou de terceiro, em
lugar de fato exclusivo dos mesmos. Em sede de responsabilidade objetiva, como a

estabelecida no Codigo do Consumidor, tudo é resolvido no plano do nexo de
causalidade, ndo se chegando a cuidar de culpa.

Ora, caso o fornecedor possa provar que ndo existiu defeito, ¢ evidente que a
responsabilidade pelo dano supostamente sofrido pelo consumidor ndo sera a ele imputada.
Ainda, nos casos em que se possa comprovar que o dano foi causado por acao exclusiva do
proprio consumidor ou de terceiro, também ndo havera responsabilizagdo por rompimento do
nexo causal.

Guilherme Henrique Lima Reinig ressalta que a excludente de inexisténcia de defeito
ndo se confunde com o fato exclusivo da vitima ou de terceiro. Isso porque a configuracdo do

segundo pressupde a ocorréncia do primeiro, que seria o elemento nuclear dos artigos 12 e 14

do CDC!7:

Assim, a questdo da ocorréncia de culpa ou fato exclusivo de terceiro, bem como de
qualquer outra hipdtese que afaste o nexo de causalidade pressupde, do ponto de vista
logico, a configuragdo de defeito do produto. E sua anélise se adstringe a indagacdo

156 CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de responsabilidade civil cit., p. 627.
157 REINIG, Guilherme Henrique Lima. A responsabilidade do produtor por defeitos origindrios do dmbito de

atividade do comerciante cit., p. 116.



65

de eventual rompimento de relagdo de causa e efeito entre o defeito do produto e os
danos sofridos pela vitima ocupando um papel bem delimitado na responsabilidade
civil do produtor.

Ressalta-se que ¢ 6nus do fornecedor produzir tais provas, conforme a redagdo do
préprio caput, que expressa que s6 ndo haverad responsabilizacdo para o fornecedor quando
provar que (i) nao colocou o produto no mercado; (ii) o defeito inexiste ou (ii) a culpa exclusiva
do consumidor ou do terceiro. A disposi¢ao vai ao encontro do espirito do CDC impedindo que
a parte vulneravel da relagdo seja obrigada a prova a inexisténcia de excludente de nexo de
causalidade.

Também pode afastar a responsabilidade do fornecedor a ocorréncia de caso fortuito ou
de forga maior, apesar de niio haver previsio expressa no CDC acerca dessas excludentes'®:

A regra no nosso direito € que o caso fortuito e o de forga maior excluem a
responsabilidade civil. O Codigo, entre as causas excludentes de responsabilidade,
ndo os elenca. Também ndo os nega. Logo, quer me parecer que o sistema

tradicional, neste ponto, ndo foi afastado, mantendo-se, entdo, a capacidade do caso
fortuito ou de for¢a maior para impedir o dever de indenizar.

Sanseverino concorda, ao abordar a questdo pelos métodos sistematico e teleologico,
com a inclusdo da for¢a maior e do caso fortuito como causas de exclusdao da responsabilidade
do fornecedor. Para o autor, as regras dos §§3° dos artigos 12 ¢ 14 do CDC nao podem ser
interpretadas literalmente, principalmente por serem as excludentes comentadas compativeis
com o sistema de responsabilidade civil adotado pelo diploma legal'>’.

Puschel defende a aplicacao restritiva do caso fortuito ou de for¢a maior ao regramento
do CDC, em relagdo ao fato do produto, elencando pressupostos que devem estar presentes para
que possam incidir a excludentes de nexo de causalidade: 1) o fato de que resultou o defeito
deve ser estranho a atividade do fornecedor; ii) o fato causador do defeito deve ser excepcional
e iii) o evento causador do defeito deve ser inevitavel'°.

Sobre o assunto, Rafael Peteffi da Silva trata o caso fortuito ou for¢ca maior como a
categoria que determina as caracteristicas basicas de todas as excludentes de causalidade,

abarcando inclusive aquelas ja citadas, o fato da vitima e o fato de terceiro!®!:

158 BENJAMIN, Antonio Heman V Manual de direito do consumidor cit., p. 199.

159 SANSEVERINO, Paulo de Tarso. A responsabilidade civil no cédigo do consumidor e a defesa do fornecedor
cit., pp. 290-291.

160 pUSCHEL, Flavia Portella. A responsabilidade por fato do produto no CDC cit., p. 160

161 PETEFFI DA SILVA, Rafael. Caso fortuito ou de forga maior: elementos estruturantes e aplicabilidade em
tempos de Covid-19. Revista Iberc. v. 3, n. 2, p. 220-240, mai/ago de 2020.
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Outras categorias juridicas costumam ser tratadas pela doutrina como igualmente
aptas a afastar o nexo de causalidade, o que ocorre com o fato exclusivo de terceiro e
com o fato exclusivo da vitima. Contudo, ¢ muito comum a abordagem do caso
fortuito ou de for¢a maior como a categoria que determina as caracteristicas basicas
de todas as excludentes de causalidade, com a possibilidade de abarcar as categorias
do fato de terceiro e do fato da vitima.

Novamente importante nesse trabalho € a distingdo entre o fortuito interno e o fortuito
externo, ja abordada anteriormente ao tratarmos das excludentes da responsabilidade civil do
Estado. As mesmas regras se aplicam, sendo devidas apenas algumas adaptacoes.

Nas hipoteses de fortuito interno, quando o fato, em que pese sua inevitabilidade, fizer
parte da atividade do fornecedor, consubstanciando verdadeiro risco do empreendimento, nao
devera ser afastada a responsabilizagdo. Havera a ocorréncia de fortuito interno, por exemplo,

162 Nessas

quando o pneu do 6nibus furar ou quando o seu condutor sofrer de um mal stbito
situagoes, apesar da ocorréncia do fato ser inevitavel, as suas consequéncias sao evitaveis, pelo
menos em grande parte.

Ja quando houver fato imprevisivel e inevitdvel, mas que nao guarde relagdo com os
riscos da atividade desempenhada pelo fornecedor, existira fortuito externo e a responsabilidade
podera ser afastada pela excludente de causalidade'®’. Nesse sentido, ¢ imprescindivel a
observacgao das circunstancias faticas do caso para a determinagao acerca da imputagao do dever
de indenizar.

Nesse sentido, o caso fortuito ou for¢ca maior se distingue do fortuito interno por sua
imprescindivel exterioridade, estando afastado das atividades tipicas do agente, enquanto se
confunde com a noc¢do de fortuito externo'®*, conforme enunciado n. 443 da V Jornada de
Direito Civil do Conselho da Justica Federal: “O caso fortuito e a forca maior somente serao

considerados como excludentes de responsabilidade civil quando o fato gerador do dano nao

for conexo a atividade desenvolvida”.

3.5. A JURISPRUDENCIA PATRIA SOBRE A RESPONSABILIDADE CIVIL DO
ESTADO E DOS FORNECEDORES PELOS EFEITOS ADVERSOS POS-
VACINACAO

162 GODOY, Claudio Luiz Bueno de. Responsabilidade civil pelo risco da atividade. Sio Paulo: Saraiva, 2010. p.
120.

163 GODQY, Claudio Luiz Bueno de. Responsabilidade civil pelo risco da atividade. cit., p. 121.

164 PETEFFI DA SILVA, Rafael. Caso fortuito ou de forga maior: elementos estruturantes e aplicabilidade em
tempos de Covid-19. Cit. pp. 226-228.
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Encerra-se o segundo capitulo com uma analise da jurisprudéncia patria em relacdo a
danos causados pela vacinacdo, tanto em relacdo ao Estado quanto em relagdo aos produtores
do imunizante, para que se possa utilizar os julgados ora analisados como critérios de analise
para as discussdes travadas no capitulo de fechamento deste estudo.

A pesquisa foi realizada no Superior Tribunal de Justi¢a, no Tribunal Regional Federal
da 4* Regido, no Tribunal de Justica de Santa Catarina, no Tribunal de Justi¢ca do Parana e no
Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul, sendo possivel notar tendéncias importantes nos
casos observados.

Iniciamos pelo Superior Tribunal de Justica ao citar dois importantes julgados nos quais
os ministros enfrentaram a problematica da responsabilizacdo do Estado pelos danos causados
pela vacinagdo, ja consignando de antemao que poucas vezes o STJ enfrentou o mérito de casos
COmo esses.

No Recurso Especial n® 1.514.775/SE'®, a recorrente desenvolveu polineuropatia
desmielinizante inflamatoria pds-vacinal, também conhecida como Sindrome de Guillain-
Barré, ap6s receber dose da vacina contra a influenza A em unidade privada, durante a
Campanha Nacional de Vacinagdo promovida pela Unido. Em decorréncia da condi¢do
desenvolvida, perdeu a capacidade laborativa, além de sua autonomia e independéncia. Por isso,
buscou a condenag¢do da Unido e do laboratorio Sanfoni-Aventis, produtor da vacina, ao
pagamento de pensdo vitalicia e indenizagdo por danos materiais € morais.

J& em primeira instancia foi declarada a ilegitimidade passiva do laboratorio,
entendendo o magistrado que a responsabilidade seria do fabricante GlaxoSmithKline, e ndo do
Sanfoni-Aventis, sendo ja descabida a inclusao do primeiro pela preclusao temporal. Apesar de
ter obtido provimento de sua apelagdo ao Tribunal Regional Federal da 5* Regido para a
condenagdo da Unido ao pagamento de R$ 50.000,00 a titulo de danos morais ¢ de danos
materiais a serem liquidados, ndo teve provido seu pleito de obtencdo da pensdo vitalicia.
Recorreu, entdo, ao STJ.

O recurso foi provido pelo tribunal em voto do ministro relator Napoledo Nunes Maia
Filho que afirmou que a responsabilidade civil do Estado ¢ objetiva, decorrendo do risco
administrativo, de modo que basta a existéncia de uma a¢do, mesmo que licita, de um prejuizo
e do nexo de causalidade entre esses dois elementos para que se imponha o dever de indenizar.

Em atengdo especifica ao caso da vacinacdo, ponderou que o PNI ¢ de inteira

responsabilidade da Unido, por meio do Ministério da Saude, de modo que, mesmo que a vacina

165 BRASIL, Superior Tribunal de Justiga. Recurso Especial n° 1.514.775/SE. Relator: Min. Napoledo Nunes Maia
Filho. Didrio da Justica. Brasilia, 23 de ago. de 2016.
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seja tomada em estabelecimento particular, a Unido ¢ imediatamente informada. Mais: dissertou
sobre o fato de o controle e utilizagdo da vacina, tratada como medicamento pelo direito
brasileiro, serem levados a cabo pela Anvisa, sendo a agéncia a responsavel pela autoriza¢ao
para circulagdo de imunizantes no Pais.

Sobre o caso, Menezes e Serpa ainda destacam!®:

O acorddo em exame também se pautou no entendimento adotado pelo Supremo
Tribunal Federal (BRASIL, 2012) em caso similar, que reconheceu a responsabilidade
da Unido por indenizar a morte de crianga em decorréncia de encefalite causada pela
vacina contra triplice (DPT), que continha componente chamado “pertussis”. O
fundamento usado pelo STF para sustentar a responsabilidade civil do Estado foi o
risco administrativo e a conexdo causal entre a doenga e o fornecimento de uma vacina
no ambito da politica ptblica de saude. Reiterou que a atividade do ente estatal ndo
pode expor as pessoas a riscos ¢ a ocorréncia de danos.

Baseado nesses pontos fundamentais, o ministro relator entendeu pela concessao da
pensdo vitalicia e a majoragdo da indenizagdo por danos morais de R$ 50.000,00 para R$
100.000,00 tendo em vista o grau de ofensa a honra da recorrente.

Vencida, a ministra Regina Helena Costa abriu divergéncia para negar provimento ao
recurso especial, apesar de admitir que o Estado ndo pode se furtar a oferecer amparo aqueles
que, por excecdo, vierem a desenvolver efeitos colaterais em razdo da vacina ministrada.
Divergiu por entender exagerado o estabelecimento de responsabilidade exclusiva da Unido
pelos danos causados pela vacina, tendo em vista que outros agentes também contribuiram para
o prejuizo sofrido pela recorrente. Expressou que, embora seja concausa, a Campanha Nacional
de Vacinagao promovida pela Unido nao foi causa direta e imediata do resultado danoso.

O Recurso Especial n® 1.388.197/PR'%7 também trata do desenvolvimento de Sindrome
de Guillain-Barré como evento adverso da vacinagdo contra a influenza promovida pela Unido.
A acdo, na origem, foi ajuizada em face da Unido, do estado do Parana e do laboratorio Sanofi
Aventis. O autor, vitima do evento adverso, pleiteou danos materiais ¢ morais, além do
pagamento de pensdo vitalicia em virtude da reducdo de sua capacidade laborativa.

A agdo foi julgada parcialmente procedente, excluindo do polo passivo a fabricante, por
auséncia de elementos probatorios quanto a sua legitimidade, e o estado do Parana, por ter

entendido que apesar da rede publica estadual ter realizado a vacinacdo, o fez sob ordens da

Unido. No mérito, houve o reconhecimento da responsabilidade da ré ante a comprovagao do

166 MENEZES, Joyceane Bezerra de; SERPA, J. A. . Responsabilidade civil da Unido pelos danos causados pela
vacina contra a influenza - Sindrome Guillain-Barré (SGB). cit. p. 12.

167 BRASIL, Superior Tribunal de Justica. Recurso Especial n® 1.388.197/PR. Relator: Min. Herman Benjamin.
Didrio da Justiga. Brasilia, 19 de abril de 2017.
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nexo de causalidade entre a conduta do ente federal e os danos sofridos pelo autor, fixando-se
o pagamento de R$ 100.000,00 a titulo de danos morais, o pagamento de danos materiais (lucros
cessantes) € o pagamento de pensdo vitalicia.

A Unido, apos ter seu recurso desprovido pelo Tribunal Regional Federal da 4* Regido,
recorreu ao STJ. O ministro relator Herman Benjamin negou provimento ao recurso especial e
reiterou a existéncia de responsabilidade civil do Estado em razdo de dano causado por efeito
adverso da vacina contra a Influenza. Destaca-se do voto a mencao do ministro aos beneficios
da vacinagdo e do descabimento da alegacao de caso fortuito ou imprevisibilidade de reagdes

adversas:

No mérito, saliento, desde logo, que, por estarem entre as mais extraordinarias
conquistas da medicina moderna ¢ da satde publica, as vacinas representam uma
béngdo para todos, mas causam, em alguns, reacdes 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 os poucos que venham a sofrer com efeitos colaterais.
Por isso, com base no art. 927, paragrafo unico, do Codigo Civil ou no art. 14 do
Codigo de Defesa do Consumidor, € objetiva a responsabilidade civil do Estado por
acidente de consumo decorrente de vacinacéo;

Verificou o ministro que a instancia de origem entendeu que estava presente o nexo de
causalidade e estabeleceu o montante da indenizacao, decidindo a controvérsia com fundamento
no suporte fatico-probatédrio dos autos, de maneira que seria invidvel nova analise do pleito por
recurso especial.

Nota-se, portanto, que o STJ analisou os casos a luz dos conceitos e temas ja
observados no presente estudo: a responsabilidade objetiva do Estado por atos licitos, prevista
no artigo 37, § 6°, da CF/88, segundo a qual existindo nexo de causalidade entre a acdo do
Estado e o dano causado, surgird também o dever de indenizar por parte da Administragao.

A busca seguinte, realizada no TRF4, retornou resultados que espelham o
entendimento sobre o qual ja se dissertou neste estudo, principalmente no que tange a
responsabilidade civil do Estado. A decisdo do tribunal variou de caso a caso, levando em
consideragdo e fundamentando a ratio decidendi no conjunto probatorio acostado aos autos.

Isso porque os desembargadores entendem que a prova pericial a ser produzida por um
profissional da satide tem papel decisivo — € ela que vai apontar a existéncia ou inexisténcia do

nexo de causalidade, elemento imprescindivel para o nascimento da responsabilidade civil do

Estado.
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Exemplo disso sdo as decisdes divergentes nas Apelagdes Civeis n°s 5003127-
71.2018.4.04.7115/RS'%® e 5046875-86.2013.4.04.7000/PR'%’. No primeiro caso, a autora e
recorrida ajuizou agdo em face da Unido em virtude do desenvolvimento de lupus e purpura
trombocitopénica apos a aplicacdo da vacina contra o0 HPV, pleiteando o pagamento de pensao
vitalicia. No segundo, o autor e recorrente ajuizou a¢ao em face do municipio de Curitiba/PR e
da Unido pleiteando a indeniza¢do por danos materiais e morais pelo desenvolvimento de
reacdo adversa a vacina “dupla viral”.

Em que pese a semelhanca entre os casos, ambos tratando da indenizagdo por parte do
Estado pelos EAPVs causados por imunizantes disponiveis na rede publica de satide, o0 mesmo
nao pode ser dito de seus desfechos.

A apelagdo da Unido, no primeiro caso, foi desprovida pelo tribunal pelo entendimento
de que existindo o fato administrativo, o dano e o nexo causal, a administragao publica devera
indenizar a vitima, de modo que somente a forca maior ou o fato exclusivo da vitima a
exoneraria da obriga¢do reparatoria. O primordial, no entanto, foi o fato de que o histdrico
clinico da paciente ndo apresentava nenhuma complicacdo anterior, havendo diversas
complicagdes que culminaram no desenvolvimento de lipus apds a aplicagdo da vacina.
Estando comprovada a existéncia do nexo de causalidade entre a introjecdo do imunizante € o
prejuizo causado e ausentes as excludentes de responsabilidade civil, surge de maneira
inequivoca o dever de indenizar. Nas palavras do julgador: “assim, ausentes as causas
excludentes da responsabilidade civil, ndo hd como excluir a responsabilidade do Estado,
relacionada a sua competéncia para a execugdo de politicas publicas de prevencao de doencas
por campanhas de vacinagao. Os danos foram acarretados em virtude do fornecimento da vacina
pelo Estado, no contexto de sua politica publica de satude”!"°.

Ja no segundo caso, a apelacao do autor foi desprovida pela auséncia do indispensavel
nexo de causalidade entre a atuacdo do Estado e o dano sofrido pelo recorrente. Para
fundamentar a decisdo também foram utilizados os laudos médicos produzidos no decorrer do
processo. Dessa vez, contudo, demonstraram que os problemas neurologicos enfrentados pelo
apelante podem ter sido causados por inimeros fatores, ndo havendo como apontar um tnico
fato como responsavel pelo prejuizo percebido. O laudo pericial inclusive constatou que nao ha

nexo causal entre a aplica¢do da vacina e o quadro neurologico, havendo tdo somente nexo

168 BRASIL, Tribunal Regional Federal da 4* Regido. Apelagdo Civel n° 5003127-71.2018.4.04.7115/RS. Relator:
Vivian Josete Pantaledo Caminha. Didrio da Justica Eletronico. Porto Alegre, 1° de ago de 2019.

169 BRASIL, Tribunal Regional Federal da 4* Regifo. Apelagdo Civel n® 5046875-86.2013.4.04.7000/PR. Relator:
Luis Alberto de Azevedo Aurvalle. Didrio da Justi¢a Eletronico. Porto Alegre, 2 de jun de 2016.

170 Apelacdo Civel n° 5003127-71.2018.4.04.7115/RS. Cit.
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temporal (um ocorreu apos o outro). Nesse sentido, foi desprovido o recurso e mantida a
sentenca de improcedéncia pela auséncia de nexo de causalidade.

O mesmo foi constatado em outros recursos que tratam de indenizagdo por EAPVs no
TRF4. Nas Apelagdes Civeis n° 5006057-72.2016.4.04.7102/RS'"! 5002741-
13.2014.4.04.7105/RS'? e 5003539-06.2012.4.04.7117'3, o Estado foi condenado ao
pagamento de pensdo vitalicia e demais indenizagdes em razao dos efeitos adversos causados
pela vacina pois restou comprovado o nexo de causalidade entre a agdo do Estado e o dano
causado ao administrado, conforme o que ja se constatou. Em relagdo ao terceiro dos referidos

recursos, citado nos outros, destacou o relator'’*:

Embora a vacinagdo se imponha como medida de saude publica para promover o bem
da coletividade, erradicando doencas graves e que causam a mortalidade infantil, o
Estado-Administragdo ndo pode se furtar a oferecer amparo aqueles que, por excecao,
vieram a desenvolver efeitos colaterais da vacina ministrada. Alids, especialmente
porque a vacinagdo representa tdo grande beneficio a coletividade (ndo-acometimento
por doengas sérias e fatais, bem como reducdo de despesas médias e hospitalares
decorrentes da erradicagdo de doengas), justificando completamente a ado¢do desse
tipo de plano de satde publica de imunizacdo, ¢ que o Estado deve aqueles que,
excepcionalmente, desenvolveram reacdes adversas graves a vacina, todo o apoio
possivel para atenuar-lhes o sofrimento.

Nas palavras do julgador, verifica-se a reafirmacao da teoria do risco administrativo
consagrada pela Constituicdo Federal — o Estado deve assumir os riscos de sua atividade, no
caso, de promover a saude publica em nome do bem da coletividade, e indenizar aqueles que,
excepcionalmente, restarem prejudicados por sua atuagdo. Trata-se do dano especifico e
anormal, imposto apenas a nimero restrito de pessoas € maior que os encargos suportados por
todos os individuos por viverem em sociedade.

Ressalta-se que ha a possibilidade de demandar a indenizagao pelos danos causados
por vacina integrante das campanhas governamentais em face de qualquer ente federativo,
tendo em vista que apesar do PNI ser de responsabilidade do governo federal, as fungdes de

normatizagdo e coordenagdo sdo de instancia nacional, cabendo aos estados ¢ municipios a

171 BRASIL, Tribunal Regional Federal da 4* Regido. Apelagdo/Remessa Necessaria n° 5006057-
72.2016.4.04.7102/RS. Relator: Vivian Josete Pantaledo Caminha. Didrio da Justica Eletrénico. Porto Alegre, 04
de dez de 2019

172 BRASIL, Tribunal Regional Federal da 4* Regido. Apelagdo Civel n° 5002741-13.2014.4.04.7105/RS. Relator:
Vivian Josete Pantaledo Caminha. Didrio da Justi¢a Eletronico. Porto Alegre, 19 de jun de 2019

173 BRASIL, Tribunal Regional Federal da 4* Regifo. Apelagdo Civel n°® 5003539-06.2012.4.04.7117/RS. Relator:
Luis Alberto de Azevedo Aurvalle. Didrio da Justi¢a Eletronico. Porto Alegre, 17 de mai de 2017

17% Apelagdo Civel n° 5003539-06.2012.4.04.7117/RS. Cit.
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execucdo das normas e procedimentos estabelecidos a nivel federal, conforme entendimento
firmado na ja citada Apelagdo Civel n® 5002741-13.2014.4.04.7105/RS.

Nas decisoes pela ndo condenagdo do Estado, € repisada a tese de auséncia de nexo de
causalidade, sendo novamente necessaria a andlise das provas contidas nos autos,
principalmente de laudos médicos, que apontam que a aplicacdo da vacina ndo foi a razdo pela
qual o administrado foi acometido por determinada patologia. Como ja exposto, as excludentes
de causalidade sdo a tinica forma por meio da qual havera exoneracdo do dever de indenizar
por parte do Estado no caso de EAPVs. Exemplos sdo as Apelacdes Civeis n°s 5004114-
35.2017.4.04.7118/RS'7 ¢ 5001422-20.2018.4.04.7121/RS'7S.

Notavel marcagdo deve ser feita em relacdo a responsabilidade civil dos fornecedores.
Poucos sdo os casos que tratam do dever de indenizar a ser imposto aos fornecedores produtores
ou aplicadores da vacina, muito porque € acessivel a atracdo da responsabilidade de indenizar
por parte da Unido, que depende de menos requisitos para ser condenada.

Para ilustrar o exposto, interessante a andlise da Apelagdao Civel n® 5009695-
41.2015.4.04.7202'"7. No caso, o autor ajuizou agdo condenatéria em face da Unido, do
produtor (““Abbott Laboratérios do Brasil Ltda”) e do aplicador (“Imunizar Clinica de Vacinas
Ltda”) por ter desenvolvido a Sindrome de Guillain-Barré apos a aplicagao da vacina da gripe.
Em primeiro grau, houve a parcial procedéncia dos pedidos em desfavor da Unido, com
condenagao a indenizacdo por danos materiais ¢ morais. Contudo, a agdo foi julgada
improcedente em relagdo aos fornecedores por ndo ter sido revelada nenhuma conduta ou
omissao que lhes pudesse ser atribuida.

Em sua apelagdo, o autor afirmou que as apeladas “Abbott Laboratorios do Brasil
Ltda” e “Imunizar Clinica de Vacinas Ltda” s3o solidariamente responsaveis por terem
produzido e aplicado a vacina da gripe que resultou no desenvolvimento da patologia. O TRF4,
contudo, decidiu pela manutencao da sentenga por seus proprios fundamentos.

Destaca-se aqui a fundamentagdo da sentenga guerreada em relacao a responsabilidade

dos fabricantes em caso de EAPV!78:

No que tange a responsabilidade das rés Abbott e Imunizar, o conjunto probatério nao
revelou nenhuma conduta ou omissdo que lhes possa ser atribuida e que gere sua

175 BRASIL, Tribunal Regional Federal da 4* Regifo. Apelagdo Civel n° 5001422-20.2018.4.04.7121/RS. Relator:
Vania Hack de Almeida. Didrio da Justica Eletrénico. Porto Alegre, 09 de mar de 2020.

176 BRASIL, Tribunal Regional Federal da 4* Regido. Apelagdo Civel n° 5004114-35.2017.4.04.7118/RS. Relator:
Vania Hack de Almeida. Didrio da Justi¢a Eletronico. Porto Alegre, 19 de mai de 2020

177 BRASIL, Tribunal Regional Federal da 4* Regifo. Apelagdo Civel n°® 5009695-41.2015.4.04.7202/SC. Relator:
Candido Alfredo Silva Leal Junior. Didrio da Justica Eletronico. Porto Alegre, 30 de set de 2020.

178 Apelacdo Civel n® 5009695-41.2015.4.04.7202/SC. Cit (grifo nosso).
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responsabilidade. Nao ha comprovagdo de que havia defeito na vacina ou de que a
aplicagdo incorreta possa ter desencadeado a SGB. Ao que tudo indica, a vacina estava
em perfeitas condi¢oes de uso (...)

Por outro lado, a bula da vacina continha a informacao de que a Sindrome de
Guillain-Barré era uma das possiveis reacoes adversas. Tal fato, todavia, ndo pode
ser considerado um defeito - pois era um resultado que, embora ndo esperado, era
previsivel -, nem implica em responsabilizacdo do laboratério ou da empresa
responsavel pela aplicagdo do produto.

O TRF4 entendeu, no caso, que por ter sido a patologia que acometeu o autor informada
na bula da vacina, estaria cumprido o dever do fornecedor, que ndo pode ser obrigado a fazer
mais do que isso. Seria hipotese de risco inerente ao medicamento, do que trataremos mais

adiante no presente trabalho, conforme a propria decisdo!”:

No caso concreto, constata-se que a SGB ¢ risco inerente a vacina, cuja previsao
estava devidamente informada aos usuarios por meio da sua bula. Ao contrario do
dever de informagao atribuido a Unido, que extrapola o meramente contido em bula
tendo em vista a ampla campanha de vacinagdo, nao € possivel exigir do laboratério
ou da empresa que aplica a vacina dever maior de informacao do que o contido
em bula.

Inexistindo defeito do produto, estando a reagdo adversa dentro da normalidade e
previsibilidade esperada, existindo uma periculosidade inerente ao produto, nao ha
falar em descumprimento do dever de seguranca.

Existe, entdo, para os julgadores, uma diferenca entre a responsabilidade civil da Unido
e dos fabricantes pelos efeitos adversos da vacinagdo. Verifica-se que a Unido deve se
responsabilizar pelos danos anormais e especiais causados em decorréncia de sua atividade,
mas que os fabricantes somente terdo o dever de indenizar caso nao tenham informado
devidamente os consumidores acerca dos riscos impostos por aquele imunizante em especifico.

Trataremos mais adiante acerca do dever de informar dos fornecedores em relagao aos
medicamentos, categoria na qual as vacinas se inserem, mas a ressalva ¢ importante para que
se possa prever os parametros existentes para a imputagdo ou nao do dever de indenizar ao
laboratorio produtor da vacina e a clinica que eventualmente for aplica-la, além de qualquer
outro ente privado que venha posteriormente a celebrar contrato de importagdo dos imunizantes
com base na Lei n® 14.125/2021.

O entendimento foi espelhado pelo Tribunal de Justica do Parana na Apelagao Civel n°
789.831-9'8% quando os julgadores entenderam incabivel a denuncia¢do da lide por parte do
Municipio com o objetivo de inclusdo do fabricante da vacina no polo passivo, pois ndo havia

provas de que o mal causado ao autor decorria de defeito do imunizante.

179 Apelacdo Civel n® 5009695-41.2015.4.04.7202/SC. Cit (grifo nosso).
180 BRASIL, Tribunal de Justica do Parana. Apelagdo Civel n® 789831-9. Relator: Antdnio Renato Strapasson.
Didrio da Justigca Eletronico. Curitiba, 11 de out de 2010.
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Os tribunais estaduais analisados por este estudo (TJPR, TISC e TIRS) ndo divergem
das teses ja explicitadas nesse estudo em relacdo ao STJ e ao TRF4, sendo consolidado o
entendimento de que ha dever de indenizar por parte do Estado se presentes o nexo de
causalidade e o dano, tendo em vista o regime de responsabilidade objetiva fundado na teoria
do risco administrativo, independentemente da atividade ser licita ou ndo'®!.

Repisa-se que, ausente o nexo de causalidade, ndo havera possibilidade de
responsabilizacdo da Unido pelos danos causados, conforme entendimento dos trés tribunais
estaduais que forma objeto da pesquisa nas Apelacdes Civeis n°s 0023361-
04.2008.8.24.0008'%2,  0493788-08.2014.8.21.7000'%,  0392702-96.2011.8.21.7000'%* ¢
1.658.235-31%,

Ja pelo lado da responsabilizagdo, novamente os tribunais estaduais reiteram e
referendam o entendimento ja& exposto neste trabalho de que, havendo nexo de causalidade,
havera dever de indenizar o dano anormal e especifico causado pela atividade licita do Estado
por aplicagdo do artigo 37, § 6°, da CF/88 e com fundamento na teoria do risco administrativo,
nos termos dos recentes julgamentos das Apela¢des Civeis n°s 0300024-91.2016.8.24.0052!86,
0332425-07.2017.8.21.7000'%7 ¢ 0042176-77.2013.8.16.001488,

4. A RESPONSABILIDADE CIVIL DO ESTADO E DOS FORNECEDORES
PELOS POSSIVEIS EFEITOS COLATERAIS DA VACINACAO CONTRA A
COVID-19

O ultimo capitulo deste estudo tratara especificamente da questdo da responsabilidade
civil pelos possiveis efeitos colaterais da vacinagao contra a Covid-19. O assunto sera abordado

a partir de duas andlises especificas, que utilizardo como base todo o arcabouco teorico ja

181 BRASIL, Tribunal de Justica de Santa Catarina. Apelagdo Civel n. 2011.075299-0. Relator: Luiz Cézar
Medeiros. Didrio de Justica Eletrénico. Florianopolis, 06 de mar de 2013.

182 BRASIL, Tribunal de Justica de Santa Catarina. Apelagio Civel n. 0023361-04.2008.8.24.0008. Relator: Luiz
Fernando Boeller. Didrio de Justica Eletronico. Florianopolis, 14 de fev de 2019.

183 BRASIL, Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul. Apelagio Civel n. 0493788-08.2014.8.21.7000. Relator:
Tulio de Oliveira Martins. Didrio da Justica Eletronico. Porto Alegre, 08 de set de 2015.

184 BRASIL, Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul. Apela¢io Civel n. 0392702-96.2011.8.21.7000. Relator:
Ivan Balson Aratijo. Didrio da Justica Eletronico. Porto Alegre, 08 de abril de 2012.

185 BRASIL, Tribunal de Justi¢a do Parana. Apelagdo Civel n° 1.658.235-3. Relator: Ruy Cunha Sobrinho. Didrio
da Justica Eletronico. Curitiba, 30 de mai de 2017.

186 BRASIL, Tribunal de Justi¢a de Santa Catarina. Apelagdo Civel n. 0300024-91.2016.8.24.0052. Relator: Pedro
Manoel Abreu. Didrio de Justica Eletronico. Florianopolis, 12 de fev de 2020.

187 BRASIL, Tribunal de Justiga do Rio Grande do Sul. Apelagdo Civel n. 0332425-07.2017.8.21.7000. Relator:
Luis Augusto Coelho Braga. Didrio da Justi¢a Eletronico. Porto Alegre, 09 de jul de 2018.

188 BRASIL, Tribunal de Justi¢a do Parana. Apelagdo Civel n° 0042176-77.2013.8.16.0014. Relator: Angela Maria
Machado Costa. Didrio da Justi¢a Eletronico. Curitiba, 25 de set de 2020.
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tratado ao longo do trabalho: (i) a responsabilidade civil do Estado e (ii) a responsabilidade civil
dos fornecedores.

A responsabilidade civil dos fornecedores se dividira em duas partes: (i) a
responsabilidade civil quando os efeitos ja sdo ou deveriam ser conhecidos a época de insergao
da vacina no mercado e (ii) a responsabilidade civil quando os efeitos ndo podem ser conhecidos
pelo estado da arte técnico-cientifico do momento.

Antes de passar a essas analises, far-se-4 uma breve contextualizagdo da situagdo
especifica com a qual estamos tratando: a vacinagdo contra a Covid-19. E fato que a questdo a
ser enfrentada € sui generis, estando em categoria de gravidade diversa de quaisquer outras
crises de saude publica que o Brasil tenha vivido recentemente. A corrida para a producao e
confeccdo do imunizante possibilitou o levantamento de duvidas razoaveis em relagdo a sua
eficacia e, evidentemente, sua seguranca. Qualquer investigacdo ou pesquisa juridica feita deve
levar em consideracao as peculiaridades desta campanha de imunizagdo para desenhar suas
conclusdes.

Ap0s, como ja exposto, serd realizada a abordagem da responsabilidade civil do Estado
pelos efeitos colaterais causados pela vacina contra a Covid-19, verificando o que ja foi exposto
em relagdo a doutrina e a jurisprudéncia para tragar conclusdes em relacdo ao que podemos
esperar da matéria no futuro préximo.

Depois, tratar-se-a das duas hipoteses de efeitos colaterais e seus reflexos para a
responsabilidade civil — o caso em que o fornecedor ja conhecia o efeito colateral a época da
disponibilizagdo da vacina e o caso em que esses efeitos ndo poderiam ser conhecidos em face
do desenvolvimento técnico-cientifico daquele momento. Perceptivelmente, as consequéncias
juridicas serdo distintas. Enquanto no primeiro serd necessaria a abordagem do dever
qualificado de informar imposto aos fornecedores em relacdo aos medicamentos, no segundo
sera preciso ingressar no tema dos riscos do desenvolvimento.

Por fim, serd realizada uma dissertagdo geral em relacio a excludentes de
responsabilidade civil em relacdo ao Estado e em relagcdo aos fornecedores com base no que ja
foi exposto por esse estudo, verificando quais seriam as possibilidades de aplicagdo nos casos

que vierem a ser percebidos no Pais.

4.1. AS CARACTERISTICAS PECULIARES DA VACINACAO CONTRA A COVID-
19
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J& é notoria a gravidade da crise de saude publica de propor¢des mundiais causada pelo
surgimento do SARS-CoV-2, nome cientifico do novo Coronavirus. Durante o ultimo ano, os
cidaddos brasileiros observaram estarrecidos o aumento do niimero de casos e de Obitos.
Atualmente, s3o mais de 14 milhdes de casos e quase 400 mil mortes'®’.

Entre as razdes pelas quais esse virus especifico causou incontdveis danos ao redor do
mundo estd a alta taxa de transmissibilidade pelas pequenas goticulas produzidas durante as
conversas, tosses e espirros e pelo contato proximo entre os individuos'®®. Para conter o avango
do que foi reconhecido em margo de 2020 pela OMS como emergéncia de saide publica de

1191

interesse internacional’”’, foi necessario o estabelecimento de diversas restrigdes como

fechamento de fronteiras e estabelecimentos, intensificagdo dos cuidados com a saude,
quarentenas, restricdes de viagem e triagem em aeroportos e impedimento de aglomeracdes de
pessoas'®?.

Os impactos ndo foram somente na area da saude, abrangendo também questdes
econdmicas que até hoje acendem debates entre a sociedade acerca da ponderacdo entre a

manutencao das atividades empresariais € o asseguramento do distanciamento social, conforme

apontam Eduardo Cambi e Leticia de Andrade Porto!®*:

Isso porque o virus ndo discrimina, ja que atinge a todos — independentemente da
condi¢do econdmica —, mas seus impactos sdo piores para os mais pobres. Nesse
contexto, a ado¢do de medidas de distanciamento social, para o enfrentamento da
emergéncia em saude publica, prejudica sobretudo os trabalhadores informais,
colocando-os frente ao seguinte paradoxo: trabalhar e se expor ao virus, ou
permanecer em casa e sucumbir a fome. Tal questdo econdmica, contudo, precisa ser
analisada sob a otica da protecdo da vida e da saude, a partir de critérios cientificos,
técnicos e éticos, acima das diferentes ideologias politicas, a exigir a atuagdo eficiente
dos Estados e da comunidade internacional para a melhor protecdo dos direitos
humanos.

Os aspectos ja apontados levaram a uma situagdo caotica em diversos paises do mundo,

tendo em vista que pessoas que apresentem complicagdes decorrentes de infecgao pela doenga,

139 BRASIL, Ministério da Saude. Coronavirus Brasil, 2021. Disponivel em: https://covid.saude.gov.br. Acesso
em 26 de abril de 2021.

1% MACEDO SOUTO, Xénia. COVID-19: aspectos gerais e implicagdes globais. Recital - Revista de Educagdo,
Ciéncia e Tecnologia de Almenara/MG,[S. L], v. 2, n. 1, p. 12-36, 2020. Disponivel em:
https://recital.almenara.ifnmg.edu.br/index.php/recital/article/view/90. Acesso em: 30 mar. 2021. p. 13.

Y1 MELLO, Cecilia. Expectativas sobre uma vacina contra o virus da COVID-19. Algumas reflexdes juridicas e
sociais. Cit. p. 308.

192 MACEDO SOUTO, Xénia. COVID-19: aspectos gerais e implicagdes globais. Cit. p. 14.

193 CAMBI, Eduardo; PORTO, Leticia de Andrade. Covid-19: Protecdo da vida e da economia sob a 6tica dos
direitos humanos. Revista dos Tribunais, v. 1019, pp. 239-273, set de 2020.
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como dificuldades respiratorias, necessitam de internacao hospitalar e ndo ha infraestrutura para
atender essa demanda crescente'*,

Desde entdo, a busca por um tratamento e por uma vacina foi incessante, sendo
empreendidos esforgos por pesquisadores de todo o mundo em prol do mesmo objetivo: sanar
a emergéncia de saude publica. Segundo Eduardo Jorge da Fonseca Lima, Amalia Mupurunga
e Renato de Avila Kfouri, a pandemia tem nas vacinas a esperanca mais promissora e
ansiosamente esperada, tendo em vista que a garantia de imunidade permitirda menor
preocupacdo com o distanciamento social e toda as suas grandes implicagdes
socioecondmicas'®,

Lima, Mupurunga e Kfouri seguem sua analise ponderando uma das questdes mais
importantes para o presente trabalho: a velocidade com que os imunizantes precisaram ser
produzidos. Além de ressaltarem que a primeira candidata a uma vacina entrou em testes
clinicos em humanos em meados de margo de 2020, em rapidez sem precedentes, também
informam que se vacinas estivessem disponiveis de forma emergencial no inicio de 2021,
estariamos diante do programa de desenvolvimento mais rapido ja visto na histéria'*®. Como
hoje sabemos, € o caso — A Anvisa autorizou o uso emergencial das vacinas coproduzidas pelo
Instituto Butanti e pela Fiocruz em 17 de janeiro de 20217

No trabalho desenvolvido por Luiz Felipe Stevanim acerca dos esforgos para produgao
da vacina contra a Covid-19 consta entrevista realizada com Natalia Pasternak, doutora em
microbiologia pela Universidade de Sao Paulo e presidente do Instituto Questao de Ciéncia.
Quando perguntada acerca do quanto € possivel “acelerar” a ciéncia sem comprometer questoes

como eficacia e seguranca, a especialista respondeu!®®:

E possivel acelerar e combinar etapas, como tem sido feito para as vacinas de covid-
19, mas ndo podemos pular ou queimar etapas. A seguranca das vacinas ¢ avaliada

194 QUINTELLA, Cristina M.; MATA, Ana M. T.; GHESTI, Grace Ferreira; MATA, Pedro Miguel A. L. T.
Vacinas para Coronavirus (COVID-19; SARS-COV-2): mapeamento preliminar de artigos, patentes, testes
clinicos e mercado. Cadernos de Prospecg¢do, v. 13, pp. 3-12, 2020.

195 LIMA, Eduardo Jorge da Fonseca; ALMEIDA, Amalia Mapurunga; KFOURI, Renato de Avila. Vacinas para
COVID-19 - o estado da arte. Revista Brasileira de Satide Materno-Infantil, Recife, v. 21, supl. 1, p. 13-19, fev
de 2021. Disponivel em: http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1519-
38292021000100013&Ing=en&nrm=iso. Acesso em 30 de mar de 2021.

196 LIMA, Eduardo Jorge da Fonseca; ALMEIDA, Amalia Mapurunga; KFOURI, Renato de Avila. Vacinas para
COVID-19 - o estado da arte. cit.

197 BRASIL, Ministério da Satde, Secretaria de Vigilancia em Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Anvisa aprova por unanimidade uso emergencial das vacinas. Governo do Brasil, 2021. Disponivel em
https://www.gov.br/pt-br/noticias/saude-e-vigilancia-sanitaria/2021/01/anvisa-aprova-por-unanimidade-uso-
emergencial-das-vacinas. Acesso em: 31 de mar de 2021.

198 STEVANIM, Luiz Felipe. Uma vacina para a humanidade: da expectiva a realidade, os esforgos para se chegar
a uma vacina contra Covid-19 acessivel a populagdo. RADIS: Comunicagdo e Saiide, n.216, p.12-21, set. 2020. p.
20.
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nas fases 1 e 2, e segue sendo avaliada em um numero maior de pessoas na fase 3. O
desenvolvimento tecnologico em si ndo ¢ demorado, o que leva tempo € o processo
de testes clinicos. Precisamos garantir que a vacina € segura, que os efeitos colaterais
observados estdo dentro do toleravel, que a vacina induz marcadores de imunidade
que sdo correlatos de protecdo e, finalmente, precisamos checar a protecdo em si, na
fase 3, em milhares de pessoas. Isso requer vacinar grupos grandes de pessoas,
comparar o grupo vacinado com um grupo placebo, ¢ acompanhar essas pessoas por
alguns meses, até obter um bom poder estatistico que permita concluir se a vacina
protege ou nao.

Possivel, entdo, que seja acelerado o procedimento de fabricagdo da vacina sem que se
perca seu grau de protecdo, seguranca e eficacia. Contudo, Pasternak, ainda dentro do estudo
de Stevanim, alerta sobre os perigos de se levar esse procedimento com pressa e sob pressao

politica!®’:

Os perigos de se registrar uma vacina ou medicamento ndo testados sdo varios.
Primeiro, o risco de efeitos colaterais graves, que podem abalar a confianca em
vacinas como um todo. O mesmo pode ocorrer mesmo que a vacina nao faga mal para
ninguém, mas simplesmente ndo funcione. Isso pode levar a populagdo a uma ilusdo
de seguranga, achando que esta protegida porque afinal foi vacinada, quando na
verdade, a vacina € ineficaz. As pessoas podem entdo relaxar as medidas de seguranca
e prevengdo, colocando sua saide e dos demais em risco. A politizagdo da vacina e a
busca pelo protagonismo politico também s3o muito preocupantes, pois ignoram as
questdes técnico-cientificas e transformam uma questdo de saude publica em
ferramenta de populismo.

Nesse sentido, em que pese seja possivel e desejavel a aceleracdo do procedimento de
fabricagcdo das vacinas, ha que se ponderar que os testes levam tempo e o processo deve ser
respeitado sob pena de causagdo de “efeitos colaterais graves”, como os que ja estudamos em
relacdo a outros imunizantes no capitulo anterior — e esses tiveram muito mais tempo para sua
fabricacao.

Acerca da autorizacdo emergencial concedida pela Anvisa, tratamos em detalhes no
primeiro capitulo acerca da diminui¢ao das exigéncias para registro no Guia n° 42/2020, emitido
pela agéncia, que tornou mais facil a concessao dessa modalidade de autorizagdo. Inicialmente,
a Anvisa exigia que a vacina possuisse ensaio clinico na fase 3, pelo menos, em andamento e
condu¢do no Brasil. A mudanca foi realizada por meio da adigdo da palavra
“preferencialmente” a frase, deixando de lado a obrigatoriedade da condugdo de estudos na fase

3 para a concessdo da autorizagdo excepcional.

199 STEVANIM, Luiz Felipe. Uma vacina para a humanidade: da expectiva a realidade, os esforgos para se chegar
a uma vacina contra Covid-19 acessivel a populagdo. cit. p. 21.
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A fase 3, conforme ja explicitado no inicio deste trabalho, ¢ 0 momento em que se obtém
a resposta definitiva de eficicia, da resposta de protecio e seguranca’’’, evidentemente
possuindo grande importancia no processo de fabricacdo do imunizante. A flexibilizacdo das
exigéncias, motivada sem duvidas pela situacdo calamitosa causada pela pandemia, nao
aumenta o grau de confiabilidade do imunizante.

E razoavel a conclusdo, portanto, de que os laboratérios produtores da vacina podem
nao ter, no momento, todas as informagdes acerca de eventuais efeitos colaterais que podem ser
causados por seus produtos, colocados no mercado as pressas em decorréncia da situagdo vivida
pelo mundo.

E por isso, inclusive, que a Anvisa publicou o Protocolo de Vigilancia Epidemiolégica

e Sanitdria de Eventos Adversos Pos-Vacinagio?’!

com o objetivo geral de “Estabelecer
estratégias e diretrizes para a atuacdo dos entes envolvidos na vigilancia sanitiria e
epidemiologica das vacinas contra o virus SARS-CoV-2, de forma a avaliar a seguranca do
produto a partir da analise de eventos adversos pos-vacinacio (EAPV)”?%2, Por meio dele, a
Anvisa pretende controlar e detectar casos suspeitos de EAPV, efetuando a investigacao ¢ a
avaliacao de causalidade de cada um deles.

O Brasil, hoje, ja aplica doses das vacinas aprovadas em regime emergencial por meio
da campanha nacional de vacinacao, além de ter concedido registro definitivo para o imunizante
de Oxford, desenvolvido em conjunto com a Fiocruz, e para o imunizante da Pfizer’®®, que
ainda ndo tem suas doses sendo aplicadas no Brasil por conta de desentendimento do governo
com a fabricante que somente foi resolvido recentemente.

Tendo em vista as peculiaridades elencadas, entre elas a rapidez com que os imunizantes
foram desenvolvidos e a forma com que a aprovacgao das vacinas se da no Brasil mediante o
registro para uso emergencial na Anvisa, verifica-se que mais de um regime de
responsabilizagdo € possivel e deve ser analisado: (i) ha efeitos colaterais ja sabidos e previstos

na bula das vacinas sendo aplicadas; (ii) ha a possibilidade de haver efeitos adversos sobre os

quais os fabricantes poderiam e deveriam saber, mas em decorréncia da agilidade no processo

200 DIAS, Luiz Carlos. Especial Covid-19: Cendrio atual. cit.

201 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.
Protocolo de vigilancia epidemioldgica de eventos adversos pos-vacinagdo. Estratégia de vacinacao contra o virus
SARSCoV-2 (Covid19) - Brasilia: Ministério da Saude, 2020.

202 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Protocolo de vigilancia epidemioldgica de eventos adversos pos-vacinagdo. Estratégia de vacinacdo contra o virus
SARSCoV-2 (Covid19). p .11.

203 BRASIL, Ministério da Satde, Secretaria de Vigilancia em Saide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Registros. Governo do Brasil, 2021. Disponivel em https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/paf/coronavirus/vacinas-covid/registros. Acesso em: 31 de mar de 2021.
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de fabricag¢do dos imunizantes ndo houve a possibilidade de aprecid-los e (iii) ha a possibilidade
de haver efeitos adversos sobre os quais os fabricantes nem poderiam saber, mesmo se o
processo de producdo da vacina fosse mais vagaroso, por ndo estarem ao alcance do estado da

arte cientifico de hoje.

4.2. A RESPONSABILIDADE CIVIL DO ESTADO PELOS EFEITOS COLATERAIS
DA VACINA CONTRA A COVID-19

Durante o presente trabalho realizamos a analise da responsabilidade civil do Estado
através do tempo, averiguando sua origem e evolugdo, seus pressupostos e os principios sobre
os quais ela esta alicercada. Foi possivel notar forte carga principioldgica existente nos casos
de responsabilizacio da Administracdo Publica, muito porque seus principais fundamentos
legais se encontram na propria Constitui¢ao Federal.

Netto elenca em sua obra os trés principios reitores da responsabilidade civil do Estado:
a primazia do interesse da vitima, a reparagdo integral do dano e a solidariedade social. Além
deles, cita um quarto principio: o da prote¢do, de fundamental importancia para matéria
discutida®®*. Os mandamentos elencados sdo essenciais para a percep¢io do motivo objetivo
pelo qual os critérios de atribuigdo de responsabilidade sdo diversos daqueles que serdo
abordados posteriormente em relacdo aos fabricantes. Trataremos aqui, de maneira especifica,
dos principios da primazia do interesse da vitima, do principio da solidariedade social e do
principio da protecao.

Em relagdo ao principio da primazia do interesse da vitima, tem-se no centro a
priorizagao da restauragdao do equilibrio social rompido pela acdo ou omissao do Estado que
causou danos, devendo ser “conferida prote¢do qualitativamente diferenciada a vitima’?%,
sendo afirmado por Medauar que “melhor se asseguram os direitos da vitima ante o tratamento
objetivo da responsabilidade da Administragio’2%.

J& citamos a solidariedade social no segundo capitulo desse trabalho, mas importante
ressaltarmos novamente seu papel na construcdo da responsabilizacdo do Estado. O principio

prega que seja realizada distribuicdo equitativa, por toda a sociedade, dos encargos suportados

isoladamente por alguém, tendo em vista que ndo seria justo que a vitima de uma agdo ou

204 NETTO, Felipe Peixoto Braga. Manual de responsabilidade civil do Estado. cit., p. 71.
205 NETTO, Felipe Peixoto Braga. Manual de responsabilidade civil do Estado. Op. Cit.

206 MEDAUAR, Odete. Direito administrativo moderno. Cit. p. 366.
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omissio estatal danosa arcasse sozinha com os danos®?’. Dessa forma, somente os encargos que
se imponham a sociedade de forma equanime devem ser individualmente suportados®®®,.

Por fim, o principio da protecdo ¢ um dos que melhor explica o motivo pelo qual a
responsabilidade civil do Estado ¢ diferente da responsabilidade civil de entes privados, mesmo
que dos fornecedores. Exige-se dos agentes publicos uma continua tarefa de legitimagao de suas
posturas, que estdo vinculadas a certos objetivos e valores, fixados na Constituicdo Federal®’.

Sobre o assunto, Dimitri Dimoulis e Leonardo Martins ensinam que o Estado possui o
dever de proteger ativa e preventivamente o direito fundamental contra ameagas de agressao

provenientes, principalmente, de particulares>!'”

. Nao basta, entdo, que o Estado se abstenha de
agir para ndo dar origem ao dever de indenizar. Atualmente, o Estado ndo s6 ndo pode praticar
condutas discriminatorias, como também tem o dever de agir para proteger os direitos
fundamentais positivados pela Constitui¢io Federal?!!.

A responsabilidade civil da Administracao Publica pelos efeitos adversos causados por
vacinas se insere entre os principios ja elencados. Tendo o Estado o dever de agir para assegurar
os direitos fundamentais previstos na Constitui¢do Federal, destaca-se o artigo 196 da Carta
Magna, ipsis litteris: “A saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e economicas que visem a redugdo do risco de doenca e de outros agravos € ao acesso
universal e igualitario as agdes e servicos para sua promog¢ao, protecao e recuperacao’.

O mandamento constitucional motivou o surgimento da legislagcdo infraconstitucional
analisada no primeiro capitulo desse estudo, em especial a previsao de vacinagao obrigatoria
dos artigos 3° e 4° da Lei n° 6.259/75, que criou o Plano Nacional de Imunizagao, ¢ do artigo
3° inciso III, alinea “d” da Lei n® 13.979/20, que estabeleceu as medidas para combate a
emergéncia de saude publica causada pela pandemia de Covid-19.

Como ja estudado, verificamos que o STF declarou constitucional a vacinagao
obrigatdria, que ndo significa imunizagdo forcada, mas sim a possibilidade de aplica¢do de

medidas coercitivas indiretas para forcar os cidaddos a se vacinarem. Sobre o assunto, Barroso

afirma que o valor comunitario que integra a dignidade da pessoa humana limita a autonomia

207 NETTO, Felipe Peixoto Braga. Manual de responsabilidade civil do Estado. Cit. p. 73.

208 ZOCKUN, Mauricio. Responsabilidade patrimonial do Estado: matriz constitucional, a responsabilidade
patrimonial do Estado por atos legislativos, a obrigatoriedade de prévia indenizagdo e a responsabilidade pessoal
do parlamentar. pp. 46-47.

209 NETTO, Felipe Peixoto Braga. Manual de responsabilidade civil do Estado. Cit. p. 75.

210 DIMOULIS, Dimitri; MARTINS, Leonardo. Teoria Geral dos Direitos Fundamentais. Sio Paulo: Atlas, 2012.
p. 60.

HINETTO, Felipe Peixoto Braga. Manual de responsabilidade civil do Estado. Cit. p. 77.
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pessoal de determinado individuo pelos valores, costumes e direitos de outras pessoas tao livres

quanto ele?!'?,

Nesse sentido?!?:

Nao ¢ dificil compreender ¢ justificar a existéncia de um conceito como a dignidade
como valor comunitario, que faz parte do conteido e delineia os contornos da
dignidade humana, ao lado do valor intrinseco ¢ da autonomia. Os objetivos que ele
busca alcancar sdo legitimos e desejaveis, caso as suas linhas sejam corretamente
tragadas. (...)

Quanto ao seu primeiro objetivo — protecdo dos direitos e da dignidade de terceiros,
qualquer sociedade civilizada impde sangdes civeis e criminais para salvaguardar
valores ¢ interesses relativos a vida, integridade fisica e psiquica, propriedade e
costumes, entre outros. Nao ha duvida, portanto, que a autonomia pessoal pode ser
restringida para impedir comportamentos nocivos.

Essa ideia ¢ essencial para o objeto de estudo desse trabalho — a responsabilidade do
Estado pelos danos causados pelas vacinas. Repete-se o estabelecimento das teses de que (i) o
Estado tem o dever de agir para proteger os direitos fundamentais dos seus administrados e (ii)
¢ possivel a vacinacdo obrigatoria, conforme jurisprudéncia recente do STF, em campanha
nacional de vacinagao.

Ingressamos novamente, como fizemos no segundo capitulo, na matéria da
responsabilidade civil do Estado por atos licitos. Tanto a doutrina quanto a jurisprudéncia,
conforme exposto anteriormente, admitem a necessidade de dano anormal, no sentido de que o
prejuizo deve exceder os encargos normais exigiveis em razdo da vida em sociedade e em
contrapartida dos beneficios emergentes da existéncia e funcionamento dos servigos publicos,
e especial, no sentido contrario de geral, atingindo apenas um individuo ou um conjunto de
individuos em relagdo ao corpo social por completo®!*.

E o caso da vacinagdo obrigatoria por qualquer doenca, e nio sé pela Covid-19.
Canotilho aborda justamente a hipotese de danos resultantes de vacinagdes obrigatdrias a

classifica como “sacrificios emergentes de actos estaduais licitos”, afirmando?!:

E evidente que o resultado final pretendido pela entidade estadual nio ¢é
verdadeiramente danificar a satde dos cidaddos mas, bem ao contrario, proteger a

212 BARROSO, Luis Roberto. A dignidade da pessoa humano no direito constitucional contempordneo: a
construgdo de um conceito juridico a luz da jurisprudéncia mundial. Belo Horizonte: Férum, 2013. p. 87.

213 BARROSO, Luis Roberto. A dignidade da pessoa humano no direito constitucional contempordneo: a
construgdo de um conceito juridico a luz da jurisprudéncia mundial. cit. p. 89.

214 CANOTILHO, Jodo Joaquim Gomes. A responsabilidade do Estado por actos licitos. cit. p. 159-160;
ZOCKUN, Mauricio. Responsabilidade patrimonial do Estado: matriz constitucional, a responsabilidade
patrimonial do Estado por atos legislativos, a obrigatoriedade de prévia indenizagdo e a responsabilidade pessoal
do parlamentar. cit. pp. 103-106.

215 CANOTILHO, Jodo Joaquim Gomes. A responsabilidade do Estado por actos licitos. cit. pp. 148-149.
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colectividade mediante a prevengdo de epidemias. Ora, se um cidaddo,
obrigatoriamente sujeito a uma medida decretada no interesse publico, sofrer, como
consequéncia da mesma, uma lesdo corporal grave, esta lesdo sera ainda, e apesar de
tudo, um encargo imposto em beneficio da colectividade.

Trata-se de responsabilidade por danos emergentes da aplicacdo das leis, nas palavras

de Canotilho, sendo possivel ao cidadao, lesado com um prejuizo grave e anormal, acionar a

Administracio Publica e pleitear a indeniza¢do por atos licitos perpetrados pelo Estado?!S.

Nesse sentido, ninguém pode ser obrigado a suportar encargos maiores do que aqueles impostos
a toda a sociedade em nome do bem comum.

Ainda em relacdo a responsabilidade civil do Estado por danos causados por EAPVs,

\

verifica-se que Joyceane Bezerra de Menezes e Jamila Araujo Serpa destacam, em relacdo a
vacina contra a Influeza A e o desenvolvimento da Sindrome de Guillain-Barré, que coube a
Unido e a Anvisa autorizar o registro e a distribui¢ao da vacina. No cotejo de riscos de doenga

e obito pela SGB, a Unidio optou por liberar o uso da vacina®!’.

\

O mesmo pode ser dito em relacdo a vacina contra a Covid-19. Entre os riscos de
transmissao e 0bito da doenca e os possiveis efeitos colaterais das vacinas produzidas, a escolha
foi pela aplicacao do imunizante.

Interessante ponto ¢ o levantado pelas autoras em relacdo a informacdo que chega ao

cidaddo em relacdo aos possiveis efeitos adversos?'®:

Com isso, [a Unido] langa campanhas anuais, conclamando a populacéo a se imunizar,
fazendo uso de diversas estratégias para alcancar o maior numero de pessoas. Anima
a populacio a se vacinar para evitar os nefastos efeitos da gripe suina, mas nao
oferece a informacao, com 0 mesmo destaque, sobre os possiveis efeitos adversos.
E certo que lista cada um dos chamados EAPV no informe técnico de cada campanha,
mas ndo faz a informagdo chegar efetivamente ao cidaddo consumidor. As pecas
publicitarias evocam apenas os beneficios da vacina.

Assim o faz para nio assustar a populacido e imunizar o maior nimero de
pessoas, no legitimo intento de evitar uma pandemia. No entanto, se um individuo
especifico vier a padecer em decorréncia de um EAPV tio grave como o ¢ a SGB,
deve-se lhe garantir a devida reparagdo, considerando o merecimento de tutela ao
interesse ofendido e ainda a omissao de uma informagao efetiva quanto a possibilidade
desse efeito.

Nao interessa a Unido, com o intuito de promover a satde publica e a vacinacdo dos
individuos, informar de forma ostensiva acerca dos efeitos colaterais de determinado

imunizante. E ¢ fato que que esse desinteresse ¢ legitimo, tendo em vista que mesmo hoje

216 CANOTILHO, Jodo Joaquim Gomes. A responsabilidade do Estado por actos licitos. cit. pp. 116-118.

217 MENEZES, Joyceane Bezerra de; SERPA, J. A. . Responsabilidade civil da Unido pelos danos causados pela
vacina contra a influenza - Sindrome Guillain-Barré (SGB). cit. p. 7-8.

218 MENEZES, Joyceane Bezerra de; SERPA, J. A. . Responsabilidade civil da Unido pelos danos causados pela
vacina contra a influenza - Sindrome Guillain-Barré (SGB). Op. cit. Grifo nosso.
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existem movimentos que pregam informacdes falsas acerca do uso de imunizantes por meio da
propagacao de noticias sem lastro cientifico, causando mais medo de se vacinar do que de
efetivamente contrair a doenga combatida!’.

Nesse sentido, assim como ndo ¢ possivel entender que o desenvolvimento de SGB por
certas pessoas seja uma externalidade toleravel da campanha de vacinacdo??°, ndo ha que se
falar em tratar os EAPVs das vacinas desenvolvidas para combater a Covid-19 como algum
tipo de infortunio possivel que deve ser tolerado pelo bem da saude publica. Mesmo sendo licita
a conduta do Estado, os individuos deverao ser indenizados, posto que se trata de dano anormal
e especifico.

Menezes e Serpa entendem que o desenvolvimento da SGB como efeito colateral da
aplicacdo da vacina contra a Influenza A seria um dano injusto, conceituado como aquele que,
ainda que decorra de conduta licita, afetando aspecto fundamental da dignidade humana, nao
for razoavel, ponderados os interesses contrapostos, que a vitima dele permaneca
irressarcida®!.

Cabe ao Estado, portanto, realizar a campanha de vacinagdo de maneira a possibilitar a
todos 0 acesso a imunizagao via Sistema Unico de Satide e, em caso de surgimento de eventuais
efeitos adversos que ultrapassem a barreira da previsibilidade, monitora-los a partir de entdo e
indenizar a vitima de maneira integral.

Em que pese tenhamos verificado a existéncia de decisdes no TRF4, TJISC, TJPR e TIRS
que deixam de condenar o Estado apenas quando nao ha certeza sobre a relacao de causalidade
entre a aplicacao do imunizante ¢ o dano percebido, sendo admitidas outras causas, ¢ fato que
a via judicial nem sempre sera a mais adequada e célere para a resolugdo desse tipo de demanda.

Adriano Leitinho Campos, José Garrofe Dorea e Natan Monsoares Sa entendem ndo ser
a judicializagdo a melhor via para se fazer justica nos casos de efeitos adversos resultantes da
aplicacdo de vacina — isso porque, além de ndo permitir acesso universal, ndo apresenta
procedimento padrdo, € longo e custoso e ndo apresenta decisdes isondmicas. Para a resolucao,

sugerem a criagio de um sistema de seguro para a compensagio de danos®*2.

219 MELLO, Cecilia; GERVITZ, Luiza Cobra. O movimento antivacina: a contaminacio ideoldgica, a escolha
social, o direito e a economia. Revista de Direito e Medicina. Vol. 5. Jan-abril de 2020.

220 MENEZES, Joyceane Bezerra de; SERPA, J. A. . Responsabilidade civil da Unido pelos danos causados pela
vacina contra a influenza - Sindrome Guillain-Barré (SGB). Op. cit.

221 MENEZES, Joyceane Bezerra de; SERPA, J. A. . Responsabilidade civil da Unido pelos danos causados pela
vacina contra a influenza - Sindrome Guillain-Barré (SGB). Op. cit.
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adversos pos-vacinagdo. Revista Bioética. v. 25, p. 482-492,2017. p. 489.
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Em relagdo a isso, verifica-se que a Lei das Vacinas (Lei n° 14.125/21) contém
dispositivo especifico tratando da possibilidade da contratagdo de seguro nacional ou
internacional para a cobertura dos riscos referentes a responsabilidade civil em relagdo a
eventos adversos pos-vacinagio, conforme caput e § 1° do artigo 1° do ato normativo®??.

Por fim, cabe a men¢ao ao fato de que o conhecimento ou desconhecimento em relagdo
a determinado efeito colateral a ser causado pelo imunizante, importante para a aferi¢gao de
responsabilidade civil na sistematica do CDC, ¢ irrelevante no ambito da responsabilidade civil
do Estado. Isso porque o ente publico se responsabiliza pela campanha de vacinacao que propoe
aos cidadaos, sendo relevante o preceito da igualdade de todos ante os 6nus e encargos da
Administracdo, consoante ja explicitado — se todos se beneficiam das atividades da
Administragdo, todos (representados pelo Estado) devem compartilhar do ressarcimento dos

danos que essas atividades causam a alguns??,

4.2.1. A responsabilidade civil do Estado na Lei Geral da Copa e na Lei n°

14.125/2021: um dever juridico decorrente da garantia

Mais importante para este estudo, contudo, € a Lei n° 12.663/12, que disp0s sobre as
medidas relativas aos grandes eventos esportivos que aconteceriam no Pais, como a Copa das
Confederacdes de 2013 e a Copa do Mundo de 2014. Em seus artigos 22 e 23, o ato normativo
determinou que a Unido responderia por todo € qualquer dano resultante ou que tenha surgido
em fung¢do de qualquer incidente relacionado aos eventos que causar a FIFA, seus
representantes legais, empregados ou consultores®%.

A publicagdo da Lei Geral da Copa, como foi chamada, causou controvérsia no mundo

juridico justamente em relacdo aos dispositivos que tratavam da responsabilidade civil do

Estado. A problematica foi levada a apreciacio do STF por meio da ADI n® 4.976/DF*?°, na

223 Art. 1° Enquanto perdurar a Emergéncia em Satde Publica de Importancia Nacional (Espin), declarada em
decorréncia da infec¢do 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 aquisi¢do ou fornecimento de vacinas celebrado, em relagio a eventos adversos
pos-vacinacdo, desde que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) tenha concedido o respectivo
registro ou autorizacao temporaria de uso emergencial.

§ 1° A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios poderao constituir garantias ou contratar seguro
privado, nacional ou internacional, em uma ou mais apélices, para a cobertura dos riscos de que trata
o caput deste artigo.

224 MEDAUAR, Odete. Direito administrativo moderno. Cit. p. 367.

225 BRASIL, Lei n®12.663 de 5 de junho de 2012. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2011-
2014/2012/1ei/112663.htm. Acesso em 07 de mar de 2021.

226 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. A¢io Direita de Inconstitucionalidade n® 4.976/DF. Relator: Min. Ricardo
Lewandowski. Didrio da Justica Eletronico. Brasilia, 30 de out de 2014.
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qual a Procuradoria-Geral da Republica alegava a inconstitucionalidade dos dispositivos por
entender que havia sido adotada a teoria do risco integral ao impor a Unido a assuncdo da
responsabilidade por danos que ndo foram causados por seus agentes.

Porém, o ministro Ricardo Lewandowski entendeu, no julgamento, que a disposi¢ao
contida no artigo 37, § 6°, da Constituicio Federal ndo esgota a matéria relacionada a
responsabilidade civil do Estado, constituindo tdo somente um mandamento basico sobre o
assunto. Apontou, entdo, a existéncia de dispositivos legais constitucionais e
infraconstitucionais que adotam a teoria do risco integral, sendo possivel e legitima a ampliagao
da responsabilidade civil da Administragdo em situagdes de grave risco para a populagdo e
relevante interesse publico.

Mesmo sendo possivel a instituicdo do risco integral, havendo exemplos de sua adogao
em nosso ordenamento juridico, o ministro relator demonstrou ainda que ndo ¢ o caso dos
dispositivos relacionados a responsabilidade civil do Estado. Isso porque a parte final do artigo
23 ja afasta essa possibilidade, ao excluir a possibilidade de responsabilizacdo da Unido em
casos nos quais houver culpa concorrente da FIFA ou da vitima.

é227

Para Carra”™’, ndo ha que se falar em assun¢ao da teoria do risco integral, mas sim em

um “dever juridico de garantia”, de modo que, para os lesados, a Unido funciona como

verdadeira garantidora dos danos causados:

Em outros termos, por um dano que néo deu causa, a Unido sera chamada a responder
na condi¢do de asseguradora. Desejou o legislador estabelecer uma cobertura
adicional para as vitimas, que podem demandar a FIFA, inclusive por meio de sua
subsidiaria integral brasileira, a Unido, ou ainda ambas. A natureza juridica da regra
editada no art. 23 ¢, portanto, de fundo securitirio e ndo uma forma de
responsabilidade vicaria, constituindo, como dito, uma garantia adicional para a
vitima do dano. Essa conclusdo fica, parece, ainda mais evidente quando se a
confronta com a previsao constante do art. 24 da Lei Geral da Copa, que diz: “A Unido
podera constituir garantias ou contratar seguro privado, ainda que internacional, em
uma ou mais apdlices, para a cobertura de riscos relacionados aos Eventos.

A conclusdo do ministro Lewandowski vai ao encontro do entendimento de Carra ao

afirmar??%:

Em resumo, penso que se estd diante de garantia adicional, de natureza tipicamente
securitaria, - além de extracontratual prevista na Carta Magna — assumida pela Unido

227 CARRA, Bruno Leonardo Camara. A Responsabilidade da Uni&o na Lei Geral da Copa de 2014: Uma Analise
Sistematica. Revista do Instituto do Direito Brasileiro. Lisboa, ano 2 (2013), n. 11, pp. 12.187-12.211. Disponivel
em:

https://www.jfpe.jus.br/images/stories/docs_pdf/biblioteca/artigos periodicos/BrunoLeonardoCamaraCarra/Ares
ponsabilidade RIDB nll1 2013.pdf. Acesso em: 07 de mar de 2021.

228 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Acdo Direita de Inconstitucionalidade n° 4.976/DF. cit.
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— que funciona, no caso, como verdadeira asseguradora -, mediante autorizagao legal,
em favor de vitimas de danos incertos que podem emergir em razdo dos eventos
patrocinados pela FIFA, excluidos os prejuizos para os quais a propria entidade
organizadora ou mesmo as vitimas tiverem concorrido.

Conclui-se, portanto, que nao se trata de hipotese de adogao da teoria do risco integral,
ainda que nao seja vedada, mas sim de espécie de cobertura securitaria fornecida pelo Poder
Publico em virtude de danos incertos que poderiam ser causados por situagdo excepcional —
naquele caso, em relagdo aos eventos esportivos sendo organizados.

Também se extrai que ¢ possivel a ampliacdo da responsabilidade estatal por meios
legais em virtude do interesse publico ou do grave risco, sendo a analise possivel caso a caso,
constituindo o mandamento constitucional insculpido no artigo 37, § 6°, tdo somente uma nog¢ao
basica acerca da matéria.

A andlise da Lei Geral da Copa ¢ interessante pois as conclusdes acerca do regime de
responsabilidade civil de seus artigos 22, 23 e 24 podem ser também utilizadas para o exame
da Lei 14.125/2021, de que tratamos no primeiro capitulo, que autoriza a Unido, os estados, o
Distrito Federal e os municipios a assumirem os riscos em relagdo aos efeitos adversos pos-
vacinagao, podendo constituir garantias ou contratar seguro privado, nacional ou internacional,
para cobertura dos riscos.

Trata-se de disposi¢ao muito parecida com aquela trazida na Lei n® 12.663/12, conforme

podemos verificar pela tabela a seguir:

TABELA 3 — Comparacio entre a Lei Geral da Copa (lei n° 12.663/12) e a Lei das
Vacinas (Lei n° 14.125/21)

Lei Geral da Copa Lei das Vacinas
(Lei n° 12.663/12) (Lei n° 14.125/21)
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Art. 1° Enquanto perdurar a Emergéncia
em Saude Publica de Importancia
Nacional (ESPIN), declarada em

decorréncia da infeccdo humana pelo novo
coronavirus (SARS-CoV-2), ficam a
Uniao, os Estados, o Distrito Federal e
os Municipios autorizados a assumir os
riscos referentes a responsabilidade
civil, nos termos do instrumento de
aquisi¢ao ou fornecimento de vacinas
celebrado, em relacao a eventos adversos
pos-vacinagdo, desde que a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) tenha concedido o respectivo
registro ou autorizagdo tempordaria de uso
emergencial

Art. 23. A Unido assumira os efeitos
da responsabilidade civil perante a
FIFA, seus representantes legais,
empregados ou consultores por todo e
qualquer dano resultante ou que tenha
surgido em fungao 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.

§ 1° A Unido, os Estados, o Distrito
Art. 24. A Unido podera constituir | Federal e os Municipios poderao constituir

garantias ou contratar seguro privado, garantias ou contratar seguro privado,
ainda que internacional, em uma ou | nacional ou internacional, em uma ou mais
mais apolices, para a cobertura de apolices, para
riscos relacionados aos Eventos. a cobertura dos riscos de que trata o caput

deste artigo.

Verifica-se que as disposicdes dos artigos que estabelecem a autorizagdo da Unido em
relacdo a assuncdo dos riscos sdo muito parecidas, sendo os dispositivos que permitem a
constituicdo de garantias ou contratacdo de seguros privados praticamente idénticos. Nao se
trata, portanto, de responsabilidade civil por risco integral — ou mesmo de qualquer
responsabilidade civil.

A comparacao demonstra que € possivel que tratemos a forma com que o Estado tratara
a indenizacdo a vitimas de eventuais efeitos colaterais a ser causados pelas vacinas como um
“dever juridico de garantia”. Para Carr4, tal disposi¢do se equipara a um contrato securitario,
sendo garantia legalmente assumida pela Unido, inclusive sendo possivel a contratagdo de

seguro internacional, ndo sendo caracterizada como hipétese de responsabilidade civil®%.

229 CARRA, Bruno Leonardo Camara. A Responsabilidade da Unido na Lei Geral da Copa de 2014: Uma Anélise
Sistematica. Revista do Instituto do Direito Brasileiro. cit. p. 12.209.
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4.3. A RESPONSABILIDADE CIVIL DOS FORNECEDORES PELOS EFEITOS
COLATERAIS DA VACINA CONTRA A COVID-19

A andlise em relagdo a responsabilidade civil dos fornecedores pelos EAPVs sera
dividida em duas partes: na primeira, abordaremos o caso em que o efeito colateral ja é ou
poderia ser conhecido a época da disponibilizacdo da vacina — nesse caso, entraremos na
disciplina do dever de informar conforme o Cddigo de Defesa do Consumidor, a doutrina e a
jurisprudéncia; na segunda parte, trataremos do caso em que o efeito colateral ndo poderia ser
conhecido em virtude do estado da arte técnico-cientifico, abordando o tema dos riscos do

desenvolvimento.

4.3.1. Caso o efeito colateral ja seja conhecido ou deveria ser conhecido a época de

disponibilizacao da vacina

A primeira hipdtese a ser abordada por este trabalho € em relagdo aos efeitos colaterais
dos quais ja se tenha ou deveria ter conhecimento a época de sua colocagao no mercado. Para
que se adentre no assunto especifico, necessario que sejam abordados alguns assuntos, como ¢
o caso do dever de informac¢ao consagrado pelo Codigo de Defesa do Consumidor.

O inciso III do artigo 6° do CDC ¢ cristalino quando dispde ser direito basico do
consumidor a informacdo adequada e clara sobre os diferentes produtos e servicos, com
especificacdo correta de quantidade, caracteristicas, qualidade, tributos incidentes e prego, bem
COMmo 0s riscos que apresentem.

Claudia Lima Marques afirma que a transparéncia no mercado de consumo trazida por
esse dispositivo rege o momento pré-contratual, a eventual conclusdo do contrato, o proprio
contrato € 0 momento pos-contratual, sendo mais do que simples elementos formal, afetando a
esséncia do negocio, de maneira que a falha na informag¢do representa vicio na qualidade do
produto ou servigo oferecido?°.

Sendo um direito do consumidor ter a informag¢do clara e adequada em relacdo a
determinado produto ou servigo, ¢ também dever do fornecedor garanti-la. Cavalieri Filho
assevera que o dever de informar pode também ser fundamento da responsabilidade do

fornecedor, cuja violagdo pode ser fundamento de sua responsabilizacio®’!.

B0 MARQUES, Claudia Lima. Manual de direito do consumidor. cit, p. 85.
BL CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de responsabilidade civil cit., p. 613.
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Puschel confere maiores detalhes a clareza e adequacao de que trata o CDC, afirmando
que devem ser as informagdes veiculadas de forma clara, precisa e de facil compreensdo, tendo
em vista a realidade do baixo nivel de instrucao da realidade brasileira, além de prestar todos
os esclarecimentos necessarios ao uso do produto?*2.

A informagdo ¢ decorréncia do principio da transparéncia, tendo por finalidade dotar o
consumidor de elementos objetivos de realidade que lhe permitam conhecer produtos e servigos
e exercer escolha consciente. O propdsito € que os consumidores tenham ciéncia dos riscos €
possam alcangar suas legitimas expectativas ao adquirir um produto ou servico>*.

Em que pese exista um dever juridico de seguranga que deve ser respeitado por todos os
fornecedores, conforme ja estabelecemos nesse estudo, fato ¢ que existem produtos que
produzem riscos inevitaveis, atados a sua propria qualidade ou modo de funcionamento.

Sobre esse assunto, Benjamin e a maior parte da doutrina brasileira divide a
periculosidade apresentada por determinado produto ou servigo em duas categorias: a
periculosidade inerente e a periculosidade adquirida. Enquanto a primeira estd dentro das
expectativas legitimas de seguranca do consumidor, a segunda ¢ de fato decorrente de defeito
do produto, ou seja, de auséncia de compatibilidade entre o bem de consumo e as legitimas
expectativas da sociedade quanto a sua seguranca®**.

Para que observemos a periculosidade inerente, ¢ necessario que dois requisitos estejam
preenchidos, um de carater objetivo, segundo o qual a periculosidade deve estar de acordo com
o tipo especifico de produto ou servigo, € outro de carater subjetivo, segundo o qual o
consumidor deve estar total e perfeitamente apto a prevé-la?*>.

O artigo 8° do CDC demonstra a ligacdo entre a matéria do dever de informar e a
periculosidade inerente ao dispor que “os produtos e servigos colocados no mercado de
consumo nao acarretarao riscos a saude ou seguranga dos consumidores, exceto os considerados
normais e previsiveis em decorréncia de sua natureza e fruicdo, obrigando-se os fornecedores,
em qualquer hipotese, a dar as informagdes necessarias e adequadas a seu respeito”.

Verifique-se que a periculosidade inerente esta classificada como normal, em relagao ao
produto ou servico, e previsivel, em relagdo ao consumidor. E o caso de uma faca, que apesar
de oferecer risco por ser afiada, pode ser disponibilizada no mercado de consumo pois o

consumidor médio tem plena nogdo dos perigos de manusea-la. Contudo, se o risco inerente

232 PUSCHEL, Flavia Portella. A responsabilidade por fato do produto no CDC cit., p. 118.
233 CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de responsabilidade civil cit., p. 613.

234 BENJAMIN, Antonio Heman V. Manual de Direito do Consumidor. Cit., p. 183.

235 BENJAMIN, Antonio Heman V. Manual de Direito do Consumidor. Op. Cit.
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ndo se enquadra como normal e previsivel, cabera sempre ao fornecedor advertir os
consumidores dos riscos inevitaveis?*®,

A legislagao consumerista avanga para abordar os produtos potencialmente nocivos e
perigosos a saude ao dispor em seu artigo 9° que “o fornecedor de produtos e servigos
potencialmente nocivos ou perigosos a saude ou seguranga devera informar, de maneira
ostensiva e adequada, a respeito da sua nocividade ou periculosidade, sem prejuizo da adogao
de outras medidas cabiveis em cada caso concreto”.

Nesse caso, o fornecedor deverd informar, de maneira ostensiva e adequada, a respeito
de sua nocividade ou periculosidade. A violagdo desse dever podera levar a responsabilizagado
do fornecedor pelo defeito de informagao, caso em que a periculosidade ¢ contornavel caso o
consumidor seja devidamente instruido a utilizar o produto de maneira adequada ou
cautelosa?’.

Daniel Deggau afirma que o dever de informar serve de fundamento para a
responsabilidade do fornecedor, cuja violagdo pode leva-lo a responder mesmo pelos riscos
inerentes do produto. Havera dever de indenizar justamente pelo descumprimento do dever de
informar, e ndo necessariamente pela periculosidade que o produto representa®3®.

Portanto, ndo ¢ proibido que se forneca produtos perigosos, desde que seus riscos
decorram da propria natureza do produto e sejam de conhecimento geral, seja por serem
conhecidos do consumidor médio ou ideal-tipico, sujeito utilizado para a analise da legitima
expectativa de seguranga?®’, seja por terem sido devidamente informados pelo cumprimento do
dever de informacao.

Nao podera, contudo, se esquivar do dever de indenizar os consumidores por nao
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 saude ou
seguranca’.

Leonardo de Medeiros Garcia, ao tratar especificamente da disciplina do dispositivo em

comento, salienta que houve a adoc¢ao da teoria do risco do negdcio ou da atividade, tendo em

vista que os fornecedores ndo poderdo se eximir da responsabilidade sob o argumento de que

236 BENJAMIN, Antonio Heman V. Manual de Direito do Consumidor. Cit., p. 185.

237 REINIG, Guilherme Henrique Lima. A responsabilidade do produtor pelos riscos do desenvolvimento. Cit. p.
54.

238 BASTOS, Daniel Deggau. A responsabilidade pelos riscos e o defeito do produto: uma andlise comparada
com o direito norte-americano. Cit. p. 312.

239 REINIG, Guilherme Henrique Lima. A responsabilidade do produtor pelos riscos do desenvolvimento. Cit. p.
32.



92

desconheciam a periculosidade do produto. Verifica-se, portanto, a presun¢ao de conhecimento
dos fornecedores nesses casos**.

A disciplina do dever de informar e a visdo da doutrina acerca de sua aplicagdo no
mercado de consumo ¢ imprescindivel para a analise que se fara a seguir. Tendo em vista que
o objeto do estudo ¢ a responsabilidade civil pelos efeitos colaterais de vacinas, tratadas pelo
ordenamento juridico brasileiro como medicamentos, ¢ plenamente possivel tratar um paralelo

entre o tratamento dispendido a esses para que se entenda a disciplina daquelas.

4.3.1.1. A responsabilidade civil do fornecedor de medicamentos e o dever qualificado de

informar

Os medicamentos sao conceituados no trabalho de Thais Zuanazzi como produtos
farmacéuticos, tecnicamente obtidos ou elaborados, com finalidade profilatica ou curativa,

paliativa ou para fins de diagndstico®*!

. Nesse sentido, sao de produtos que tem como objetivo
curar, prevenir ou atenuar doengas ou condi¢des prejudiciais de saude, sendo colocados no
mercado justamente por possuirem tais propriedades.

Contudo, conforme asseveram Sabrina Jiukoski da Silva, Daniel Deggau Bastos e
Rafael Peteffi da Silva, embora possuam finalidade curativa ou profilatica, os medicamentos
podem causar danos a satde de seus consumidores diante de suas contraindicagdes e efeitos
colaterais, ndo sendo possivel, via de regra, fabrica-los sem essas caracteristicas. Assim,
costumam ser classificados como produtos de periculosidade inerente, pois seus riscos sao
supostamente conhecidos e previsiveis, ndo surpreendendo o consumidor em sua legitima
expectativa de seguranga>*.

E o caso também das vacinas, que possuem o mesmo tratamento juridico dos
medicamentos. Normalmente os imunizantes se destinam ao fim profilatico, de evitar o
desenvolvimento de doencgas nos individuos, mas nado ¢ possivel produzi-las, na imensa maioria
das vezes, sem que causem efeitos colaterais e possuam contraindicagdes.

Conforme ja estudado, os produtos de periculosidade inerente, em regra, ndo induzem

o dever de indenizar por parte dos fornecedores, tendo em vista que sua periculosidade ¢ normal

240 GARCIA, Leonardo de Medeiros. Direito do consumidor. 3* ed. Rio de Janeiro: Impetus, 2007. pp. 52-53.

241 ZUANAZZI, Thais Ferreira. A responsabilidade do fornecedor de medicamento e o risco do desenvolvimento.
Dissertagdo (Especialista em Direito do Consumidor e Direitos Fundamentais) — Programa de Pés-Graduacgao da
Faculdade de Direito da Universidade Federal do Rio Grande do Sul. Porto Alegre, 2013. p. 11.

242 JIUKOSKI DA SILVA, Sabrina; BASTOS, Daniel Deggau; SILVA, Rafael Peteffi da. A responsabilidade civil
dos fornecedores pelo fato do produto: acidente de consumo em decorréncia do uso de medicamentos. Revista do
Direito do Consumidor. vol. 127. Ano 29. p. 333-356. Sao Paulo: Revista dos Tribunais, 2020. p. 341.
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e previsivel. Nao fosse possivel a comercializagdo de produtos que possuam periculosidade,
seria impossivel a produgdo de medicamentos e vacinas, tdo importantes para a sociedade civil.

No caso desses produtos, que sdo potencialmente nocivos e perigosos a saude dos
consumidores, devera o fornecedor informar acerca de todos os possiveis riscos em seu uso. E
por isso, por exemplo, que determinados medicamentos devem indicar na embalagem ou na
bula todos os efeitos colaterais que podem causar, e s6 podem ser vendidos com prescricao
médica’®.

Puschel ressalta que que as instrugdes e informagdes que acompanham o produto devem
dirigir-se ndo apenas ao publico médio, mas devem tratar também dos grupos de pessoas mais
sensiveis que a média aos efeitos do produto’**. Nesse sentido, deverd o produtor do
medicamento ou da vacina inserir na bula as reagdes possiveis em determinados consumidores
—como ¢ o caso das contraindicag¢des de certos remédios € vacinas para gestantes ou portadores
de doencas cardiacas, por exemplo.

Evidentemente, seria outra analise por completo se ocorresse defeito de concepgao
técnica, de fabricacdo ou de informagao, tendo o produto adquirido periculosidade que excede

a inerente, como explicam Sabrina Jiukoski, Daniel Deggau e Rafael Peteffi’*:

Os defeitos de concepcdo, embora ndo possuam uma definigdo precisa, representam
aqueles defeitos que englobam a fase de planejamento do produto. Ja os defeitos de
fabricac¢@o ocorrem na execugdo, na montagem, na producdo ou na manipulagido do
produto. A ultima modalidade de defeito, por sua vez, compreende a informagao,
dever central dos fornecedores na seara dos medicamentos, pois, embora inexista
qualquer defeito de concepgdo ou fabricacdo, se o fabricante ou importador
omitir/retirar qualquer informagdo da bula, incorrera no dever de indenizar. O
consumidor precisa ter ciéncia de todos os efeitos colaterais, contraindicagdes e
farmacos utilizados na composi¢do do remédio.

O dever do fornecedor da vacina, portanto, ¢ de informar o consumidor acerca de todos
os efeitos colaterais e contraindicagdes de seu produto, de maneira que o individuo possa fazer
escolha consciente em relacdo ao seu uso, firmando verdadeiro consentimento informado e
adequando suas expectativas de seguranga*°.

Foi esse o argumento utilizado pelo Tribunal Regional Federal da 4* Regido para

exonerar o fornecedor do dever de indenizar na Apelagdo Civel n° 5009695-

243 CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de responsabilidade civil cit., p. 613.

244 PUSCHEL, Flavia Portella. A responsabilidade por fato do produto no CDC cit., p. 118.

245 JIUKOSKI DA SILVA, Sabrina; BASTOS, Daniel Deggau; SILVA, Rafael Peteffi da. A responsabilidade civil
dos fornecedores pelo fato do produto: acidente de consumo em decorréncia do uso de medicamentos. Cit. p. 342.
246 CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de responsabilidade civil cit., p. 613.
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41.2015.4.04.7202%%7 ja abordada no capitulo anterior desse trabalho. Como a sindrome
desenvolvida pelo consumidor estava prevista como possivel efeito colateral na bula da vacina,
nao haveria que se falar em responsabilidade do fabricante, pois inexistiu defeito de informagao.

Esse entendimento ja foi adotado pelo Superior Tribunal de Justica no Recurso Especial
n°® 1.599.405/SP**® em caso de morte de consumidor por uso de anti-inflamatério que gerou
complicagdes renais graves que, posteriormente, se revelaram fatais. Tendo em vista a
decretacdo de sua responsabilizagdo pelo tribunal estadual, a farmacéutica recorreu ao STJ. Em
voto bem fundamentado, o ministro relator Marco Aurélio Bellizze expds que o medicamento
em questao possuia, como efeito colateral expresso na bula, a possibilidade de desenvolvimento

de doencas renais graves e, portanto, nio possuia defeito. Colhe-se do voto®*:

O defeito do produto apto a ensejar a responsabilidade do fornecedor € o de concepcao
técnica (compreendido como o erro no projeto, pela utilizagdo de material inadequado
ou de componente orgdnico ou inorganico prejudicial a saude ou a seguranca do
consumidor), de fabrica¢do (falha na produgdo) ou de informagdo (prestagdo de
informacao insuficiente ou inadequada), que nao se confunde com o produto de
periculosidade inerente. Neste, o produto ndo guarda em si qualquer defeito,
apresentando riscos normais, considerada a sua natureza ou a sua fruigdo, e
previsiveis, de conhecimento do consumidor, pela prestacio de informacio
suficiente e adequada quanto a sua periculosidade.

A decisao do STJ foi pelo provimento do recurso especial da farmacéutica para afastar
o dever de indenizar, entendo que sendo o produto dotado de periculosidade inerente, cujos
riscos sao normais a sua natureza e previsiveis, na medida que o consumidor ¢ devidamente
advertido, eventual dano por ele causado ao consumidor ndo enseja a responsabilizagdo do
fornecedor em virtude da inexisténcia de defeito.

Verifica-se, entdo, ndo se tratar de produto defeituoso caso a periculosidade inerente
tenha sido informada de maneira suficiente ¢ adequada ao consumidor. O cumprimento do
dever de informagao por parte do fornecedor do medicamento ou da vacina ¢ suficiente para
exonera-lo do dever de indenizar, conforme doutrina e jurisprudéncia ja estudadas.

Sabemos, todavia, que as vacinas desenvolvidas contra a Covid-19 foram produzidas
em tempo recorde, sendo plausivel a suposicdo de que os fabricantes ndo possuem
conhecimento acerca de todos os efeitos colaterais que podem ser causados. Nesse sentido,
importante ressaltar a necessidade de as informacdes prestadas serem claras e adequadas,

conforme artigo 6°, inciso III, e artigo 9° do Codigo de Defesa do Consumidor.

247 Apelagdo Civel n° 5009695-41.2015.4.04.7202/SC. Cit.

248 BRASIL, Superior Tribunal de Justiga. Recurso Especial n® 1.599.405/SP. Relator: Min. Marco Aurélio
Bellizze. Didrio da Justiga Eletronico. Brasilia, 17 de abril de 2017.

2% Recurso Especial n° 1.599.405/SP. Cit. (grifo nosso).
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Nao basta que o produtor informe que ndo ha testes experimentais o suficiente, nao
sendo possivel informar quais efeitos colaterais podem surgir da utilizagdo da vacina, devendo
o consumidor ser informado de todos os efeitos colaterais e contraindicagcdes de maneira
ostensiva e pormenorizada®>°.

A questdo guarda estreita relacdo com a previsibilidade necessaria para que se configure
a periculosidade inerente. Marcelo Junqueira Calixto assevera que o que caracteriza a
periculosidade adquirida, passivel de indenizacao, € a sua imprevisibilidade para o consumidor,

que, se a conhecesse, ndo teria adquirido o produto?!

. Nesse sentido, poderia o individuo
escolher de maneira informada tomar ou ndo determinada vacina se souber de antemao suas
contraindicacdes e efeitos colaterais.

A informacao ¢ de suma importancia para medicamentos € vacinas, de maneira que sua
auséncia sempre caracterizara defeito de informacdo que atraird o dever de indenizar. Bastos
lembra que o produto pode se apresentar inofensivo para imensa maioria dos consumidores,
todavia, sua composi¢do pode ser letal ou extremamente danosa para determinado grupo de
pessoas. Nesses casos, mesmo que apenas reduzida parcela da populacdao esteja sujeita aos
riscos daquele produto, o dever de informar sobre os riscos ¢ uma obrigacao legal do
produtor®*2,

Reinig assevera que “a existéncia de alertas e informagdes sobre a periculosidade do
produto somente afasta a defectibilidade se justificada por outra circunstancia relevante, em
especial a natureza do produto ou a relagdo risco-utilidade”, de maneira que os produtos devem
atender um padrao minimo de seguranga sob pena do afastamento do valor cogente do artigo
12 do CDC?%,

Em nota importante, Puschel chama aten¢ao para o fato de que “a informagao exclui a
defectibilidade do produto perigoso quando reduz os riscos por ele oferecidos a um grau
compativel com a legitima expectativa da sociedade”?>*. Nesse sentido, hd que se cogitar a
possibilidade de uma das vacinas inseridas no mercado se demonstrarem excessivamente
nocivas, momento em que deverdo ser recolhidas pelos fabricantes, nos termos do artigo 10 do

CDC.

250 JTUKOSKI DA SILVA, Sabrina; BASTOS, Daniel Deggau; SILVA, Rafael Peteffi da. A responsabilidade civil
dos fornecedores pelo fato do produto: acidente de consumo em decorréncia do uso de medicamentos. Op. Cit.
51 CALIXTO, Marcelo Junqueira. A responsabilidade civil do fornecedor de produtos pelos riscos do
desenvolvimento. Rio de Janeiro: Renovar, 2004. p. 127.

252 BASTOS, Daniel Deggau. A responsabilidade pelos riscos e o defeito do produto: uma andlise comparada
com o direito norte-americano. Cit. p. 329.

253 REINIG, Guilherme Henrique Lima. A responsabilidade do Produtor pelos Riscos do Desenvolvimento no
Brasil e no Ambito da Unido Europeia. p. 66.

234 PUSCHEL, Flavia Portella. A responsabilidade por fato do produto no CDC cit., p. 106.
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Sanseverino afirma que eventualmente, produtos podem apresentar uma periculosidade
exagerada, a ponto de, apos a sua colocagdo no mercado, apresentarem um grau de nocividade
tao elevado par aos consumidores que as informagdes e adverténcias mostram-se insuficientes.
Nessa hipotese, esses produtos devem ser imediatamente retirados, informando-se amplamente
dos riscos ensejados ao publico consumidor e as autoridades publicas?>.

Para Calixto, esses sdo produtos de periculosidade inerente, mas para aos quais a
informagao adequada aos consumidores ndo produz maior resultado na mitigacdo de seus
riscos, uma vez que seu potencial danoso ¢ tamanho, que o requisito da previsibilidade nao
consegue ser totalmente preenchido pelas informagdes prestadas pelos fornecedores?®.

Se os riscos impostos pela vacina contra a Covid-19 ultrapassassem, entdo, a
normalidade e previsibilidade que permitem que determinado produto seja colocado no
mercado, configurando periculosidade exagerada, deverdo ser comunicados as autoridades
competentes e aos consumidores, mediante antincios publicitarios, cessando a distribuicdo do
imunizante.

Portanto, nota-se que independentemente da velocidade com que os imunizantes foram
produzidos, todos os fabricantes deverdo ser submetidos ao regramento do diploma
consumerista por se configurarem como fornecedores perante o ordenamento juridico
brasileiro. A informagao em relagdo aos efeitos colaterais e contraindicagdes das vacinas devem
ser claras e adequadas, possibilitando o consentimento informado dos consumidores, sob pena
de surgimento do defeito de informacao que atraird infalivelmente o dever de indenizar.

E dizer que a produgéo da vacina, seja ela acelerada ou demorada, ¢ de responsabilidade
dos fabricantes, possuindo o dever de realizar todos os testes necessarios e certificar que o
produto ndo causara danos aos consumidores no momento em que o colocar em circulagao. Nao
ha que se cogitar a possibilidade de permitir que os laboratorios reputem pronta para consumo
uma vacina que ndo sabem se pode ou ndo produzir danos graves a satide — tal hipotese nao ¢

admitida pelo direito do consumidor brasileiro.

255 SANSEVERINO, Paulo de Tarso Vieira. Responsabilidade civil no cédigo do consumidor e a defesa do
fornecedor, cit., pp. 131-132.

236 CALIXTO, Marcelo Junqueira. A responsabilidade civil do fornecedor de produtos pelos riscos do
desenvolvimento. cit. pp. 129-130.
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4.3.2. Caso o efeito colateral nao seja conhecido a época da colocacio da vacina no

mercado

Apds a andlise realizada em relagdo ao defeito de informacdo que pode levar a
responsabilizacdo do produtor da vacina, cabe ainda a analise em rela¢do a eventualidade do
efeito adverso ndo ser conhecido a época da colocacdo do imunizante no mercado.

Nao tratamos aqui da hipotese de que, eventualmente, ndo teria sido possivel realizar
testes suficientes para verificar eventual defeito no medicamento, pois entdo se trataria de
defeito de projecao (quando o produto, devido a sua construcao ou concepgao técnica, apresenta
qualidade que, em consideragdo ao uso que dele razoavelmente se espera, o torna deficiente do
ponto de vista da garantia da integridade fisica dos consumidores®*). Tratamos, na verdade, da
incognoscibilidade do defeito do produto — a circunstancia na qual a periculosidade ndo pode
ser detectada pelo estado do conhecimento cientifico e técnico do momento de sua entrada em
circulagao?8.

Imprescindivel que se leve em consideracao a questao desses riscos, principalmente em
relacdo a uma vacina nova e produzida em tempo recorde para salvar toda a sociedade do
colapso. Duas circunstancias sdo essenciais para a analise: (i) a urgéncia na fabricagdo do
imunizante e (ii) o fato de que o agente patogénico a ser combatido nao ¢ tdo bem conhecido
pelos pesquisadores, tendo surgido recentemente em nosso mundo. Com isso em mente,
razoavel supor que possam existir riscos que nao poderiam ter sido verificados atualmente e
que somente serao reconhecidos no futuro pelas sequelas possivelmente desenvolvidas pelos
imunizados.

A esses riscos se da o nome de “riscos do desenvolvimento”, assunto sobre o qual nos

debrugaremos nessa parcela do trabalho.

4.3.2.1. A responsabilidade civil pelos riscos do desenvolvimento

Segundo Marcelo Calixto, ndo ¢ uninime na doutrina o conceito de riscos do
desenvolvimento. Para o autor, se trata “aqueles ndo cognosciveis pelo mais avangado estado

da ciéncia e da técnica no momento da introdu¢do do produto no mercado de consumo e que s6

257 REINIG, Guilherme Henrique Lima. A responsabilidade do produtor pelos riscos do desenvolvimento. Cit. p.
54.
258 REINIG, Guilherme Henrique Lima. A responsabilidade do produtor pelos riscos do desenvolvimento. Cit. p.
46.
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vém a ser descobertos apds um periodo de uso do produto em decorréncia do avango dos estudos
cientificos™?*’. A mesma defini¢do ¢ utilizada por Tula Wesendonck em seu trabalho sobre o
assunto”®’.

Benjamin define o risco do desenvolvimento como “aquele que ndo pode ser
cientificamente conhecido ao momento do langamento do produto no mercado, vindo a ser

99261

descoberto somente ap6s um certo periodo de uso do produto e do servigo”®', conceito

utilizado também na obra de Cavalieri Filho*%*

Importante ¢ a contribuicdo de Puschel, que ensina que a hipotese do risco de
desenvolvimento ¢ caracterizada (i) pela ocorréncia de um dano; (ii) pela existéncia de um
defeito do produto no momento da coloca¢do 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 colocagdo em circulagao, em virtude da insuficiéncia dos
meios cientificos e tecnologicos entdo disponiveis, sendo o defeito identificado apenas
posteriormente, em fungdo do avango cientifico e tecnoldégico ou do uso prolongado do produto,
isto é, na pratica’®’.

Sabemos, conforme ja verificado por este estudo, que a circunstancia relevante para se
aferir a defectibilidade de um produto ¢ sua desconformidade com a legitima expectativa do
consumidor médio. Reinig pondera o argumento de que ninguém pode legitimamente esperar
do produto uma seguranca maior do que aquela possibilitada pelos conhecimentos cientificos e
técnicos, afirmando que o raciocinio parece ldgico, pois, se esses conhecimentos nao eram
capazes de identificar a periculosidade do produto, eles também nao a poderiam eliminar,
naquele momento. Segundo esse encadeamento de ideias, ndo haveria defeito, no sentido do
artigo 12, § 1°, do CDC?%,

Contudo, o autor aduz que tal argumento deve ser rechagado, tendo em vista que parte
dos pressupostos de que os consumidores conheciam os limites dos conhecimentos cientificos
e técnicos que impediam a identificagcdo da periculosidade, quando, na verdade, nem mesmo a

ciéncia e a técnica eram capazes disso>%°.

299 CALIXTO, Marcelo Junqueira. A responsabilidade civil do fornecedor de produtos pelos riscos do
desenvolvimento. pp. 175-176.

260 WESENDONCK, Tula. A responsabilidade civil pelos riscos do desenvolvimento: evolugdo historica e
disciplina no direito comparado. Direito & Justica (Porto Alegre. Impresso), v. 38, n. 2, p. 213-227, jul/dez de
2012. p. 214.

261 BENJAMIN, Antonio Heman V. Manual de Direito do Consumidor. Cit., p. 201.

262 CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de responsabilidade civil cit., p. 631.

263 PUSCHEL, Flavia Portella. A responsabilidade por fato do produto no CDC cit., p. 161.

264 REINIG, Guilherme Henrique Lima. A responsabilidade do produtor pelos riscos do desenvolvimento. Cit. p.
46.

265 REINIG, Guilherme Henrique Lima. A responsabilidade do produtor pelos riscos do desenvolvimento. Op. Cit.
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Como se sabe, o CDC nao adicionou dispositivo que afastasse a responsabilidade do
fornecedor pelos riscos do desenvolvimento. As excludentes do artigo 12, § 3°, tratam somente
da ndo colocag¢do do produto no mercado, da inexisténcia de defeito e da culpa exclusiva do
fornecedor ou de terceiro.

Nao obstante, sdo varios os casos de danos causados por produtos tidos como seguros
no momento de sua introducdo do mercado, sendo os riscos descobertos s posteriormente por

forga do avanco técnico-cientifico. Nas palavras de Calixto?®S:

Ja sdo conhecidos numerosos ¢ tristes casos de danos provocados por produtos tidos
como seguros no momento em que foram introduzidos no mercado, cujos riscos s6
foram descobertos apds longos anos, por for¢a do avanco cientifico e tecnologico.
Citam-se como exemplos os cigarros, que hoje comprovadamente podem acarretar o
cancer de pulmao, o silicone implantado pelas mulheres em seus seios, o anticolesterol
MER-29, que acarretou a cegueira em algumas pessoas que dele fizeram uso, o talco
Morhange, que provocou a morte de algumas criangas na Franga e, talvez o caso mais
famoso, o Contergan-Talidomida que, ingerido por mulheres gravidas, acarretou o
nascimento de criangas fisicamente deformadas.

Frente a esses tantos casos, a doutrina se divide em duas correntes: uma admite a
responsabilidade pelos riscos do desenvolvimento e a outra entende que seria caso de
excludente de responsabilidade civil, ndo devendo ser imputado o dever de indenizar ao
produtor®®’.

Enquanto os defensores da tese da responsabilizagdo destacam a necessidade da efetiva
reparagao dos danos, justificando a prevaléncia do principio de defesa do consumidor, aqueles
que a refutam argumentam que o desenvolvimento econdmico e tecnologico, que seria refreado
pela admissdo da responsabilidade pelos riscos do desenvolvimento, tem como externalidade
positiva a melhoria na qualidade de vida dos consumidores?¢®,

Cavalieri Filho ensina que “fazer o fornecedor responder pelos riscos de
desenvolvimento poder tornar-se insuportavel para o setor produtivo da sociedade, a ponto de

b
inviabilizar a pesquisa e o progresso cientifico-tecnologico, frustrando o langamento de novos
produtos”, mas também seria extremamente injusto financiar o progresso as custas do
consumidor individual, debitando em sua cota social de sacrificios os enormes riscos do

desenvolvimento?®.

266 CALIXTO, Marcelo Junqueira. A responsabilidade civil do fornecedor de produtos pelos riscos do
desenvolvimento. pp. 177-178.

267 PUSCHEL, Flavia Portella. A responsabilidade por fato do produto no CDC cit., p. 163.

268 REINIG, Guilherme Henrique Lima. A responsabilidade do produtor pelos riscos do desenvolvimento. p. 106.
269 CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de responsabilidade civil cit., p. 632.
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Acerca desses argumentos, Reinig afirma que ndo se deve sustentar a responsabilidade
do produtor pelos riscos do desenvolvimento apenas com o argumento de que o direito a
protecdo da vida, saude e seguranca dos consumidores teria mais importancia que o principio
da livre-iniciativa da atividade empresarial, assim como seria leviano afirmar que a
responsabilizacio fere esse mesmo principio?’’. Nio seria esse o caminho para se concluir
acerca da consequéncia juridicos de danos causados pelos riscos do desenvolvimento.

Para Reinig, também ndo caberia a argumentacdo de rompimento do nexo de
causalidade pela ocorréncia do chamado fortuito externo, sendo o problema solucionado pelo
proprio conceito de defeito. Para melhor compreensdo do afirmado, verifique-se alguns

exemplos citados pelo autor®’!:

Ressalte-se que, do ponto de vista l6gico, a questdo do rompimento do nexo de
causalidade pressupde a configuracdo de defeito do produto. Por exemplo, o
produtor ndo sera responsabilizado na hipdtese de um produto eletronico em perfeito
estado de funcionamento que explode em consequéncia da descarga elétrica de um
raio, ndo sendo sequer necessario questionar se o evento configura for¢a maior ou
fortuito externo. (...)

Um exemplo curioso, mas que envolve fato de terceiro, € o do queijo parmesao.
Afirma-se que na Franca um assassino utilizou-se de um pedaco em formato de cunha
de queijo parmesao ressecado para matar sua vitima. Evidentemente, a morte ndo pode
ser atribuida ao fabricante do produto, pois sequer seria possivel cogitar em defeito
do produto, sendo desnecessaria indagar se o ato do criminoso configura fortuito
externo.

Nesse sentido, para que se cogitasse a tese do fortuito externo ou do rompimento do
nexo de causalidade no caso dos riscos do desenvolvimento, ja se estaria pressupondo a
existéncia de defeito do produto. E por esse motivo que ndo se deve aceitar a afirmacio de que
o desconhecimento do defeito do produto a época de sua colocagdo no mercado romperia o
nexo de causalidade entre a lesdao e a atividade do produtor, de maneira que ¢ atraida a
responsabilidade civil.

Calixto concorda com a afirmagdo, asseverando que ‘“acompanhamos a doutrina
daqueles que sustentam a existéncia de defeito no produto, embora ainda nao descoberto pelo
estado da ciéncia e da técnica contemporaneo a sua introducdo no mercado, pressuposto

inafastavel para a responsabilidade do fornecedor?"2,

270 REINIG, Guilherme Henrique Lima. A responsabilidade do produtor pelos riscos do desenvolvimento. p. 106-
107.

271 REINIG, Guilherme Henrique Lima. A responsabilidade do produtor pelos riscos do desenvolvimento. p. 121.
Grifo nosso.

22 CALIXTO, Marcelo Junqueira. A responsabilidade civil do fornecedor de produtos pelos riscos do
desenvolvimento. Cit. p. 231.
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Puschel cita 6timo e didatico exemplo do motivo pelo qual o defeito no produto existe,

ainda que ndo se pudesse conhecé-lo a época da disponibilizacdo do produto no mercado, de

maneira que ndo se pode afastar a responsabilidade?’*:

Um exemplo pode ilustrar bem a situagdo: suponha-se que um determinado adogante
dietético cause cancer, fato impossivel e ser detectado na época do inicio de sua
comercializac¢do por falta de meios técnicos e cientificos para isso. Esta claro ndo ser
possivel classificar como ilegitima a expectativa da comunidade de que um adogante
dietético nao provoque uma doenga como o cancer. O produtor pode nao saber que
o adocante a ser colocado no mercado causa cancer, mas ele certamente sabe que
a sociedade nao aceitaria um produto com um efeito danoso tao grave

O exemplo citado corrobora com a conclusdo de Carnatba e Reinig?’*:

Ora, todo produto que apresenta uma periculosidade ndo revelada ao consumidor viola
as expectativas de seguranca legitimamente depositadas sobre ele, ainda que esse
perigo ndo pudesse ser conhecido no momento da colocagdo do produto no mercado.
O desvio de seguranga, de fato, existe, e o risco do desenvolvimento em nada altera
essa conclusdo. Ele apenas explica por que essa falha de seguranga so foi revelada
tardiamente.

Destarte, nota-se que a doutrina entende, em sua maioria, pela responsabilizagdo do
fornecedor no caso dos riscos do desenvolvimento. E a conclusdo a que chegam Benjamin?”>,

Sanseverino®’¢ e Cavalieri Filho?”’

, além dos autores ja citados anteriormente, pela existéncia
de defeito no produto, em que pese nao fosse possivel conhecé-lo a época de sua inser¢ao no
mercado, e pela absoluta auséncia de previsao legal de uma excludente de responsabilidade
civil baseada nos riscos do desenvolvimento.

Retomando o assunto abordado inicialmente, ¢ 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-cientifico atual nao
consegue reconhecer. Contudo, como verificamos, isso ndo afastaria a responsabilidade dos

fornecedores pelos danos causados, tendo em vista que o produto seria defeituoso desde logo,

sendo apenas a falha de segurancga revelada tardiamente.

273 PUSCHEL, Flavia Portella. A responsabilidade por fato do produto no CDC cit., p. 169. Grifo nosso.

274 REINIG, Guilherme Henrique Lima ; CARNAUBA, Daniel Amaral. Riscos do desenvolvimento no Codigo de
Defesa do Consumidor: a responsabilidade do fornecedor por defeitos ndo detectaveis pelo estado dos
conhecimentos cientificos e técnicos. Revista de Direito do Consumidor, v. 124, p. 343-392,2019. p. 359.

275 BENJAMIN, Antonio Heman V. Manual de Direito do Consumidor. Cit., p. 202-203.

276 SANSEVERINO, Paulo de Tarso Vieira. Responsabilidade civil no cédigo do consumidor e a defesa do
fornecedor, cit., p. 320.

27T CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de responsabilidade civil cit., p. 632.
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4.3.2.2. O caso Sifrol: a primeira manifestacao expressa do Superior Tribunal de Justiga em

relagdo aos riscos do desenvolvimento

Em 2020 o Superior Tribunal de Justiga abordou de maneira clara e evidente pela
primeira vez os riscos do desenvolvimento, tratando especificamente da matéria e provendo um
precedente que pode demonstrar os caminhos a serem tragados pelos tribunais brasileiros em
relacdo aos casos que surgirdo futuramente.

O Recurso Especial n° 1.774.372/RS??8, de relatoria da ministra Nancy Andrighi, tratou
de caso em que consumidora ingressou com agdo condenatéria 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 incontroldvel conhecido
como jogo patologico.

O processo ascendeu ao STJ por insurgéncias de ambas as partes em face da condenacao
imposta a farmacéutica pelo Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul ao pagamento de R$
524.760,89 a titulo de danos materiais € R$ 20.000,00 a titulo de danos morais em favor da
consumidora em virtude do descumprimento do dever de informacao ao ndo constar o efeito
colateral percebido na bula, tendo o tribunal estadual reconhecido culpa concorrente do
laboratorio e da propria consumidora.

Enquanto a autora pleiteou que fosse imputada a culpa integral a produtora do
medicamento, enquanto a farmacéutica pugnou pela anulagdo da condenacdo em danos
materiais ante a alegada auséncia de provas.

A ministra tratou especificamente do caso da responsabilidade civil do laboratorio,
afirmando que se trata de hipdtese de acidente de consumo (fato do produto), tendo em vista
que o produto nao ofereceu a seguranga que legitimamente dele se espera. Por se tratar de
medicamento, abordou o conceito de risco inerente, ja analisado neste trabalho, relembrando
que a periculosidade precisa ser normal e previsivel para sua configuragdo.

O voto segue afirmando que o dever de informar do produtor de medicamentos ¢
qualificado, exigindo o artigo 9° do CDC que o fornecedor preste esclarecimentos ostensivos e
adequados a respeito da nocividade ou periculosidade do produto. Verificou que o laboratorio
recorrente e recorrido, portanto, ndo teria cumprido com este dever de informar a época da

utilizacdo do medicamento pela consumidora.

278 BRASIL, Superior Tribunal de Justiga. Recurso Especial n° 1.774.372/RS. Relatora: Min. Nancy Andrighi.
Didrio da Justica Eletronico. Brasilia, 18 de mai de 2020.



103

Em sua defesa, o laboratério havia informado que?”:

Nem se pode alegar a falta de informagdo pois, na bula do Sifrol, a época que foi
utilizado pela Recorrente, constava expressamente que: ‘Atengdo: Este produto é um
novo medicamento e, embora as pesquisas realizadas tenham indicado eficacia e
seguranca quando corretamente indicado, podem ocorrer reacdes adversas
imprevisiveis ainda nio descritas ou conhecidas. Em caso de suspeita de reagio
adversa, o médico responsavel deve ser notificado’.

Nao foge aos olhos a importancia desse trecho do voto, ao atribuir a responsabilidade a
farmacéutica ainda que se tenha informado de maneira abstrata que poderiam “ocorrer reagdes
adversas imprevisiveis ainda ndo descritas ou conhecidas”, pois a informagao deve ser clara,
adequada e pormenorizada ao consumidor. O mesmo entendimento deve ser aplicado as
vacinas, nao sendo possivel o afastamento do dever de indenizar pela mera alegacao de que o
imunizante seria novo, motivo pelo qual poderiam ocorrer efeitos aversos imprevisiveis.

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 ndo podia ser conhecido ou evitado no momento em que o medicamento foi
colocado em circulagdo, tratar-se-ia de defeito existente desde o momento da
concepcao do produto, embora nao perceptivel a priori, caracterizando, pois,
hipoétese de fortuito interno.

Foi a primeira vez que o STJ se pronunciou de maneira clara e evidente acerca dos
riscos do desenvolvimento, aplicando o entendimento de que se trataria de defeito existente
desde o momento da concepcao do produto, embora ndo perceptivel a priori, conforme ja
haviamos tratado neste trabalho. A ministra Nancy Andrighi entendeu se tratar de fortuito
interno, como também entende Cavalieri Filho??'.

Nem seria necessaria a utilizagdo do fortuito interno no caso, tendo em vista que a
mera existéncia do defeito e a auséncia de excludente de responsabilidade civil seria suficiente
para fundamentar e atrair o dever de indenizar, nos termos ja estudados.

Isto posto, conclui-se que tanto a doutrina majoritdria como o Superior Tribunal de
Justica referendam o entendimento de que o risco do desenvolvimento nao pode ser visto como
excludente de responsabilidade civil, ndo havendo que se falar em afastamento do dever de

indenizar, tendo em vista a existéncia de defeito j4 no momento em que o produto ingressou no

mercado.

279 BRASIL, Superior Tribunal de Justiga. Recurso Especial n® 1.774.372/RS. Op. Cit. Grifo nosso.
280 BRASIL, Superior Tribunal de Justiga. Recurso Especial n® 1.774.372/RS. Op. Cit. Grifo nosso.
21 CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de responsabilidade civil cit., p. 632.
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A compreensdo pode ser espelhada também para o objeto desse estudo: as vacinas
contra a Covid-19. Havendo defeito desde o momento da disponibilizacdo das vacinas no

mercado, ndo havera que se falar em excludente de responsabilidade civil.
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5. CONCLUSAO

Na introdug¢do desse estudo, dissertou-se sobre a importancia do conhecimento
cientifico para que se pudesse atravessar esse dificil momento da historia do Pais. Apds o
vencimento da acachapante barreira dos 300.000 (trezentos mil) mortos por Covid-19 no Brasil,
nunca a ciéncia representou uma saida tdo clara e evidente para a tenebrosa situacdo em que
nos encontramos.

O presente trabalho buscou representar importante esforco para garantir seguranga
juridica em relagdo aos possiveis EAPVs decorrentes da imuniza¢do da populagdo brasileira
contra a Covid-19, dado o receio e a desconfianca crescentes em torno da aplicacdo de vacinas
que foram produzidas tdo velozmente. Para fazé-lo, a pesquisa foi realizada de maneira
ordenada, apresentando parte por parte os argumentos legislativos, doutrinarios e
jurisprudenciais que levaram as conclusdes apresentadas no derradeiro capitulo.

Em relagdo as ilagcdes a serem apresentadas, sera realizada a divisdo, da mesmissima
forma com que tratamos todos os assuntos abordados durante a extensdao do trabalho, em duas
partes: primeiro, em relagdo a responsabilidade civil do Estado, e, depois, em relacdo a
responsabilidade civil dos fornecedores, baseada no Codigo de Defesa do Consumidor.

Ao estudarmos a responsabilidade civil da Administracdo Publica, verificamos que
possui base legal na Constituicao Federal, mais precisamente no artigo 37, § 6°, da Carta Magna,
€ que possui carater objetivo baseado na teoria do risco administrativo. Ainda, aferimos que
para que se tenha seu afastamento, devera ser rompido o nexo de causalidade entre a agdo ou
omissao do Estado e o dano provocado.

Mais importante: que para o surgimento do dever de indenizar da Administragao, ¢
irrelevante a licitude do ato, sendo perfeitamente possivel a chamada responsabilidade civil do
Estado por atos licitos. O tema do trabalho se insere justamente nessa matéria, tendo em vista
que a campanha de vacinacdo baseada no PNI ¢ politica publica ndo so licita, mas desejada,
com o objetivo de proteger a populacdo de determinada doenca.

Seguimos com a analise pormenorizada da jurisprudéncia em relagdo ao assunto,
verificando que os tribunais consultados possuem decisdes responsabilizando o Estado pelos
danos causados pelos efeitos colaterais de vacinas aplicadas em campanhas publicas e pelo
SUS, utilizando a mesma argumentacado trazida por esse trabalho. Foi possivel perceber que a
ratio decidendi dos julgadores se baseia fortemente nos laudos médicos colacionados para
estabelecer e comprovar o nexo de causalidade entre a vacinacao e o dano percebido, ferramenta

crucial para a condenagdo do Estado.
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Apuramos que, tendo a Administragdo Publica determinado a obrigatoriedade da
vacinagao e realizada campanha ativa para que os administrados se vacinem, ndo pode se eximir
do dever de indenizar aqueles que padecerem de efeitos colaterais graves em decorréncia do
imunizante, muito porque ndo pode ser admitido que um individuo suporte encargos maiores
do que o restante da sociedade em nome do bem publico, sendo necessario que o Estado o
indenize.

Averiguamos, portanto, que salvo o rompimento do nexo de causalidade, o Estado
sempre terd o dever de indenizar pelos danos causados pela atividade administrativa, sejam seus
atos licitos ou ilicitos, pois ¢ responsavel pela campanha de vacinacao e pelos imunizantes que
compra de fabricantes privados e disponibiliza a populagao.

Por fim, levantamos a questdo acerca da judicializagdo ser ou ndo a melhor forma para
reestabelecimento do status quo ante do administrado em caso de EAPV. Ora, se o Estado ja
possui plano para monitoramento prévio de eventuais efeitos adversos em casos de campanha
de vacinagao publica, poderia também preparar mecanismo administrativo, mais célere que um
processo judicial que levara o prejudicado a longa fila dos precatorios, para reparar o individuo.

Passando agora a segunda parte dessas conclusdes, em relacdo aos fornecedores,
dividimos a analise entre os casos em que os efeitos colaterais ou contraindicagdes ja sao ou
deveriam ser conhecidos a época da disponibilizacao da vacina e os casos em que os efeitos
adversos nao podem ser previstos em virtude do estado da arte técnico-cientifico do momento.

No que diz respeito aos EAPVs ou contraindicagdes conhecidas ou que deveriam ser
conhecidas, adentramos na disciplina do dever de informagao atribuido ao fornecedor, que deve
sempre prestar informagdes claras e adequadas acerca de seus produtos. No caso em exame,
quando tratamos de medicamentos (categoria na qual esta inserida a vacina), o dever de
informar ¢ qualificado, conforme artigo 9° do CDC, devendo o produtor informar os
consumidores, de maneira ostensiva e adequada, a respeito da nocividade ou periculosidade do
produto.

Tendo cumprido o dever a ele atribuido, ndo havera que se falar em responsabilizagao,
pelo que se entende que ndo ha defeito no produto, tendo em vista que correspondia as legitimas
expectativas do consumidor, que foi instruido em relagdo aos possiveis riscos e
contraindica¢des do medicamento ou vacina em questao.

Todavia, o dever de informar deve ser pormenorizado, pois adequado, de forma que
seria incabivel a simples afirmagdo de que determinada vacina contra a Covid-19 € nova e,

portanto, ndo se saberia quais os riscos que ela poderia acarretar a satide do consumidor. Para
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que se cumpra o 6nus atribuido ao fornecedor, ele deve repassar a informagao clara, de maneira
que o cidaddo possa tomar decisdo com base em seu consentimento informado.

Concluimos que a producdo da vacina, seja ela acelerada ou demorada, ¢ de
responsabilidade dos fabricantes, possuindo o dever de realizar todos os testes necessarios e
certificar que o produto ndo causara danos aos consumidores no momento em que o colocar em
circulacdo. Nao ha que se cogitar a possibilidade de permitir que os laboratorios reputem pronta
para consumo uma vacina que nao sabem se pode ou ndo produzir danos graves a satde — tal
hipotese ndo ¢ admitida pelo direito do consumidor brasileiro.

Finalmente, apreciamos a hipotese dos riscos do desenvolvimento como eventual
excludente de responsabilidade civil em relacdo aos fabricantes, tendo em vista que, se nao
tivessem condigdes de saber acerca de determinada contraindicagdo ou efeito colateral, nao
poderiam informar os consumidores. Essa tese foi afastada por esse estudo, sendo apurado com
base na jurisprudéncia recente do STJ e na doutrina majoritaria que o produto ndo deixa de
apresentar defeito porque a falha ndo podia ser averiguada a época da colocagao do imunizante
no mercado. Em verdade, o defeito sempre esteve presente, posto que hd desde o principio
desconformidade em relacdo a legitima expectativa dos consumidores, sendo inafastavel a
responsabilizacao nesses casos.

O presente estudo teve por objetivo principal a andlise detalhada das hipdteses de
responsabilizacao do Estado e dos fornecedores por danos causados pelos potenciais efeitos
adversos da vacina contra a Covid-19, buscando contribuir com o esclarecimento do cenario
juridico relacionado ao tema e, principalmente, com a seguranca juridica dos individuos frente
a imunizagdo que esta em curso no Brasil.

Felizmente, foi possivel tracar importantes conclusdes que poderao ser utilizadas pelos
juristas em atuagdo no futuro proximo em caso de surgimento de EAPVs originados pelas
vacinas contra a Covid-19, sejam elas produzidas pelo Sinovac, pela Oxford, pela Pfeizer ou
por qualquer outro fabricante. No cenario atual, ndo ha espago para temor em relagdo aos
imunizantes pela incerteza sobre eventual direito a reparagdo, servindo esse estudo justamente
para arrefecer tais animos.

Ressalta-se: ndo existe caminho mais seguro e célere para o término da crise de satide
publica e a retomada da atividade econdmica do que a vacinagdo. Foi a imunizagdo que
erradicou alguns dos piores males que ja assombraram a populagdo brasileira, como a variola e

a poliomielite, e ¢ através dela que devemos buscar o fim da pandemia de Covid-19.
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