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CAPiTULO 1

EFEITOS ADVERSOS POS-VACINACAO:
A CLAUSULA CONTRATUAL DE IRRESPONSABILIDADE DO
FABRICANTE E A RESPONSABILIDADE DO ESTADO NA
EXECUCAO DA POLITICA DE IMUNIZACAO

Adalberto Pasqualotto”
Leiliane Piovesani Vidaletti™

Sumario: Introducdo; — 1. O quadro regulatério do pais no contexto da
pandemia; — 2. A pretendida irresponsabilidade dos fabricantes frente a eventos
adversos pos-vacinacdo; — 3. Responsabilidade civil do fabricante e clausula
contratual de irresponsabilidade; — 4. Enfrentando o risco; Concluséo;
Referéncias.

Introducéo

A pandemia de Sars-Cov-2, eclodida no inicio de 2020, colocou 0 mundo
todo em estado de emergéncia, desafiando as autoridades sanitérias a obtengao
de uma resposta rapida que fosse eficiente para atenuar os seus efeitos humanos,
sociais e econdmicos. A solucdo imediata - uma vacina capaz de prevenir a
doenca ou de reduzir a sua gravidade — veio em tempo recorde. Praticamente em
dez meses havia vacinas a disposicao, que passaram a ser comercializadas pelos
laboratérios produtores com 0s governos nacionais. Surgiu entdo uma questdo
juridica relevante. O produto vacinal, desenvolvido tdo celeremente em razdo da
sua premente necessidade, apesar das fases de testes a que fora submetido, teria
a sua efetividade verificada em tempo real. Naturalmente, havia receio de efeitos
adversos pos-vacinagao.

* Doutor em Direito pela UFRGS. Professor Titular de Direito do Consumidor no Programa de Pds-
Graduacdo em Direito da Escola de Direito da PUCRS.
™ Doutoranda e Mestre pela PUCRS. Advogada.
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J& de longa data a indUstria farmacéutica internacional pleiteia imunidade
juridica frente a efeitos adversos relacionados a vacinas, razdo pela qual é
corriqueira, nos seus contratos de comercializacdo, a clausula de isengdo de
responsabilidade.

O tema teve larga repercussdo no Brasil, pois o governo federal,
incialmente, recusou-se a contratar nesses termos, e s6 o fez aproximadamente
trés meses depois de iniciadas as negociacdes, uma vez obtida autorizacdo
legislativa especifica. Entretanto, era razodvel esperar diante da grave situacdo de
salde publica determinada pela pandemia? De resto, o0 SUS, como aplicador
Unico das vacinas, ja ndo comprometeria a responsabilidade da administracédo
publica perante os cidaddos na campanha de vacinacao?

S&o essencialmente essas questfes que o presente texto se prople a
examinar. Para avaliar o risco de agravamento da pandemia em razdo da demora
na aquisi¢do das vacinas, é proposto um exercicio contrafactual, ao passo em que
é considerado o arcabouco juridico preexistente a Lei 14.125/2021 para definir
que a administracdo publica responde perante o cidadao pelos servicos publicos
de saude prestados pelo SUS.

1. O quadro regulatério do pais no contexto da pandemia

A ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - compete, entre
outras atribuicGes, nos termos do art. 2°, da Lei n° 9.782, de 26/1/1999,
“normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servi¢os de interesse
para a salde; acompanhar e coordenar as a¢des estaduais, distrital e municipais
de vigilancia sanitaria; atuar em circunstancias especiais de risco a satde; manter
sistema de informacdes em vigilancia sanitéria, em cooperacdo com os Estados,
o0 Distrito Federal e 0s Municipios”. A ANVISA tem sido demandada a exercer
com intensidade, desde o inicio da pandemia de Sars-Cov-2, a todas essas
atribuigdes.

Em 03 de fevereiro de 2020, mediante a Portaria n°® 188, do Ministério da
Saude, foi declarada a emergéncia em satde publica de importancia nacional
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(ESPIN)!, em decorréncia da Covid-19.2 Desde entdo, uma sequéncia de
Resolugbes foi publicada pela ANVISA com o objetivo de regulamentar as
guestdes atinentes ao combate da pandemia da Covid-19.

A Resolugdo RDC n° 3483, de 17 de margo de 2020, definiu critérios e
procedimentos extraordinarios para o tratamento de peticbes de registros de
medicamentos, produtos bioldgicos e produtos para diagnostico in vitro. Em seu
art. 5%, determinou que as mudancas pds-registro de medicamentos e produtos
biolégicos seriam aprovadas condicionalmente, mediante termo de compromisso,
conforme, no que couber, a Resolucdo RDC n° 317, de 22 de outubro de 2019,
para complementacdo posterior de dados e provas.

Dentre as hipoteses previstas pelo art. 4° da RDC, relativamente as
mudancas pos-registro, merece destaque a possibilidade de inclusdo de nova
indicagdo terapéutica ou ampliagdo de uso relacionada ao tratamento, prevencédo
e controle de complicagdes decorrentes da Covid-19 (inciso 1V), notadamente por
adentrar na seara de possiveis efeitos adversos pos-vacinagao.

No gue se refere ao registro de medicamentos e produtos biolégicos (art.
8%, igualmente é digna de ressalva a necessidade de apresentagdo, pelo
fabricante, de protocolo de aditamento, com termo de compromisso, cronograma
detalhado para apresentacéo de dados e provas adicionais, bem como de avaliagdo
de risco realizada pela empresa requerente, de modo a demonstrar a relacéo de
beneficio-risco favoravel a aprovagéo do registro.

Em 02 de dezembro de 2020, a Anvisa publicou o “Guia sobre os
requisitos minimos para submissdo de solicitagdo de autorizagdo temporaria de
uso emergencial, em carater experimental, de vacinas da Covid-19°. Trata-se de

L A Portaria n° 188, de 03 de fevereiro de 2020, foi publicada em observancia ao disposto no Decreto n°
7.616, de 17 de novembro de 2011, que dispde sobre a Declaracdo de Emergéncia em Salde Pablica de
Importancia Nacional. A ESPIN ocorrera, segundo o art. 2°, em situagdes que demandem o emprego
urgente de medidas de prevencao, controle e contengdo de riscos, danos e agravos a sadde publica.
Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/decreto/d7616.htm. Acesso
em: set. 2021.

2 Disponivel em: https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-188-de-3-de-fevereiro-de-2020-
241408388. Acesso em: set. 2021.

3 Disponivel em: https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-348-de-17-de-marco-de-2020-
248564332, Acesso em: set. 2021.

4 “Art. 5° As petigdes de que trata o art. 4° poderdo ser aprovadas condicionalmente mediante Termo de
Compromisso, conforme, no que couber, o disposto na Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 317,
de 22 de outubro de 2019, para complementacdo posterior de dados e provas.” Disponivel em:
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-348-de-17-de-marco-de-2020-248564332. Acesso
em: set. 2021.

5 Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publi
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um instrumento regulatério ndo vinculante, ou seja, de carater recomendatorio,
mas que tragou diretrizes importantes as empresas desenvolvedoras de vacinas
gue pretendiam submeter seu produto a autorizacdo para uso emergencial no pais.

O Guia foi publicado com o objetivo de vigorar apenas durante a
emergéncia de salde declarada pelo Ministério da Salde do Brasil. As vacinas
autorizadas em uso emergencial sdo, portanto, temporarias, e nao afastam o dever
de acompanhamento pelas fabricantes de ensaios clinicos em andamento, que
devem avaliar a seguranca e eficacia a longo prazo dos imunizantes. Além disso,
as empresas devem manter planos adequados a coleta de dados de seguranca e
eficécia entre individuos vacinados sob autorizagdo.®

No que se refere ao compromisso da empresa de monitoramento das
etapas seguintes a autorizagdo emergencial, o Guia esclarece, dentre outras
obrigacdes, a de prestar orientagdes aos servicos de salde e aos pacientes sobre
como notificar queixas técnicas e efeitos adversos pds-vacinacao e a de garantir
que os profissionais da saide que administrem a vacina sejam informados acerca
dos beneficios e riscos significativos conhecidos e potenciais do uso emergencial
e até que ponto esses beneficios e riscos sdo desconhecidos.

A Resolugdo n° 4067, de 22 de julho de 2020, que dispde sobre as boas
praticas de farmacovigilancia para detentores de registro de medicamento de uso
humano, esclarece, em seu art. 2°, o conceito de reacdo adversa, segundo o qual
¢ “qualquer resposta prejudicial ou indesejavel, ndo intencional, a um
medicamento, que ocorre nas doses usualmente empregadas no ser humano para
profilaxia, diagnostico, terapia da doenca ou para a modificagdo de funcles
fisioldgicas” (inciso XXIII). Igualmente, elucida que a reacao adversa inesperada
¢ aquela cuja “natureza, severidade, especificidade ou evolucdo clinica ndo ¢
consistente com as informacdes disponiveis na bula nacional do medicamento em
guestdo, mesmo que tais reacGes adversas estejam descritas para a respectiva
classe farmacologica” (inciso XXIV).

cacoes-sobre-medicamentos/guia-sobre-o0s-requisitos-minimos-para-submissao-de-solicitacao-de-
autorizacao-temporaria-de-uso-emergencial-em-carater-experimental-de-vacinas-covid-19/view.
Acesso em: set. 2021.

¢ Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publi
cacoes-sobre-medicamentos/guia-sobre-o0s-requisitos-minimos-para-submissao-de-solicitacao-de-
autorizacao-temporaria-de-uso-emergencial-em-carater-experimental-de-vacinas-covid-19/view.
Acesso em: set. 2021.

" Disponivel em: https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-de-diretoria-colegiada-rdc-n-406-de-22-
de-julho-de-2020-269155491. Acesso em: set. 2021.
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Observa-se, da leitura dos dispositivos acima transcritos, que a RDC n°
406 situa, dentre as reagOes previstas em bula, as adversas, que, embora
prejudiciais, indesejaveis ou ndo intencionais, eram previsiveis ao fabricante, ao
passo que as reagdes adversas inesperadas se encontram fora da area delimitada
pela bula do medicamento. Nessa linha, é possivel verificar uma correlagéo entre
as reagdes adversas e o0s riscos identificados (inciso XXVI), entendidos como
ocorréncias desfavordveis para as quais hd evidéncias adequadas de sua
associagcdo com o0 medicamento, bem como entre as reacdes adversas inesperadas
e o0s riscos em potencial (inciso XXVII), que sdo as ocorréncias desfavoraveis,
sobre as quais repousa a suspeita de associacao do risco com dado medicamento,
sem que tal associagdo, todavia, tenha sido confirmada.

De todo modo, reacBes adversas esperadas e inesperadas sdo previstas e
conceituadas pela Resolugdo n° 406 da Anvisa e ndo obstaculizam, a priori, 0 uso
emergencial de vacinas, mas devem ser consideradas na relag&o custo-beneficio,
que se traduz em uma “avaliacdo detalhada dos beneficios em relacdo aos riscos,
podendo estar relacionada a seguranca, qualidade e eficacia do medicamento”
(inciso XXV).2

Em 10 de dezembro de 2020, a Anvisa publicou a RDC n° 444°
estabelecendo a autorizagdo temporaria de uso emergencial, em carater
experimental, das vacinas contra a Covid-19. Em seu art. 3°, a RDC n° 444 faz
expressa referéncia a necessidade de observancia pelas empresas dos requisitos
minimos de submissdo previstos no Guia n® 42/2020, atribuindo maior forca
vinculativa ao Guia, publicado, como referido, apenas em carater
recomendatorio.

O art. 2° da RDC n° 444, em seu paragrafo Unico, determina que a
requerente da autorizacdo temporéria devera garantir o controle médico do uso
emergencial, em carater experimental, da vacina contra a Covid-19. Em seu art.
4° a RDC estabelece a requerente o dever do concluir o desenvolvimento da
vacina, apresentar e discutir com a Anvisa os resultados. A Anvisa, podera,
inclusive, a qualquer momento, solicitar dados e informacdes adicionais que
julgar necessérias a comprovacao de que o uso emergencial da vacina é favoravel
em relacdo aos riscos (art. 3°, § 29).

8 Disponivel em: https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-de-diretoria-colegiada-rdc-n-406-de-22-
de-julho-de-2020-269155491. Acesso em: set. 2021.

9 Disponivel em: https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-de-diretoria-colegiada-rdc-n-444-de-10-
de-dezembro-de-2020-293481443. Acesso em: set. 2021.
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No que diz com os eventos adversos graves® relacionados a vacina, ha o
dever de comunicagdo a Anvisa, no prazo de 24 horas (art. 6°, pardgrafo Gnico),
por meio do sistema VigiMed. Desse modo, a Anvisa detém o controle e
monitoramento das vacinas contra a Covid-19, podendo modificar, suspender ou
revogar, a qualquer tempo, a autorizacdo para uso emergencial, em carater
experimental, da vacina.'

2. A pretendida irresponsabilidade dos fabricantes frente a eventos
adversos pos-vacinagao

Seguramente, uma vacina desenvolvida em carater emergencial e
distribuida em nivel global apresenta um risco inevitavel de eventos adversos
graves, mesmo diante da observancia da melhor técnica pelo fabricante. A titulo
exemplificativo, em 2009, durante a epidemia da gripe HIN1, a incidéncia de
efeitos adversos graves variou entre os paises. Nos Estados Unidos, o Vaccine
Adverse Event Reporting System reportou a notificagéo de tais eventos a uma taxa
de 2,45 por 100.000 doses. O sistema de vigilancia equivalente na China
constatou que 1083 dos 8067 efeitos adversos registrados eram graves (1,21 por
100.000 doses).*

Segundo a Organizacdo Mundial de Saide — OMS, é preciso ter presente
que as vacinas ndo sdo 100% seguras'®. Assim, reacdes adversas associadas a

10 Importa referir, nos termos da RDC n° 406, que evento adverso é “qualquer ocorréncia médica
indesejavel em paciente no qual haja sido administrado o medicamento, sem que necessariamente existe
relagdo causal com o tratamento, podendo ser qualquer sinal desfavoravel e ndo intencional, sintoma ou
doenga temporalmente assoviado ao uso do medicamento”. Diferente, portanto, o evento adverso da
reacdo adversa. Disponivel em: https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-de-diretoria-colegiada-
rdc-n-406-de-22-de-julho-de-2020-269155491. Acesso em: set. 2021.

1 Art. 15, § 3°, da RDC n° 444: “§ 3° A autorizagdo para uso emergencial em carater experimental da
vacina Covid-19 podera ser modificada, suspensa ou revogada pela ANVISA a qualquer tempo, de forma
fundamentada, por razdes técnicas e cientificas ou com base nas informagdes provenientes do controle e
do  monitoramento  dos  produtos enquadrados nesta  Resolugdo.  Disponivel  em:
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-de-diretoria-colegiada-rdc-n-444-de-10-de-dezembro-de-
2020-293481443. Acesso em: set. 2021.

2 HALABI, Sam; HEINRICH, Andrew; OMER, Saad B. No fault compensation for vaccine injury — The
other side of equitable access to covid-19 vaccines. The New England Journal of Medicine. N Engl J
Med. 2020 Dec 3;383(23):e125. doi: 10.1056/NEJMp2030600. Epub 2020 Oct 28. PMID: 33113309.

13 As vacinas sdo projetadas para estimular o sistema imunoldgico a combater doencas. Em casos raros,
ja foi noticiada a hiperatividade, resultando e reagdes alérgicas graves e até paralisia. Com centenas de
milhdes de pessoas sendo vacinadas contra a Covid-19, mesmo uma percentagem muito pequena pode
se traduzir em um ndmero elevado de feridos. BAUMAN, Valerie; DECKER, Susan. Drugmakers
shielded from Covid vaccine liability bur funds for injury claims in doubt. Disponivel em:
https://www.insurancejournal.com/news/national/2020/08/14/579150.htm. Acesso em: set. 2021.
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vacina podem ser resultado de falhas na pratica da imunizacdo, com potencial
para afetar individuos saudaveis. Por conta disso, agdes apropriadas devem ser
tomadas prontamente, de forma eficiente e observando o rigor cientifico.*

Dessa forma, é indesvidvel a constatacdo de que a abrangéncia e a
extensdo dos efeitos adversos graves pds-vacinacdo se traduzem em fator de
preocupacdo, tanto do ponto de vista dos produtores das vacinas, quanto dos
Estados que as compram e administram. De se salientar, ademais, que a real
dimensdo desses danos somente podera ser conhecida apds algum tempo da
completa imunizacdo da populacdo, considerando especialmente as
circunstancias nas quais as vacinas contra a Covid-19 foram desenvolvidas.

As Resolugdes da Anvisa acima referidas, ao que parece, sinalizam para
0 reconhecimento de uma responsabilidade das postulantes ao registro das
vacinas, na medida em que mencionam, expressamente, a necessidade de termo
de compromisso, bem como a condicionalidade de sua aprovacdo. A RDC n° 348,
portanto, ao estabelecer critérios e procedimentos extraordinarios ao tratamento
de peticOes de registros de vacinas, em fase experimental, mediante compromisso
da postulante de demonstrar a relacéo entre o risco e o beneficio na obtencédo de
uma autorizagdo condicional, sugere que a fabricante tem responsabilidade,
notadamente, pelo acompanhamento dos eventos e efeitos adversos
posteriormente identificados.

Por outro lado, a analise das mesmas Resolugdes evidencia que o Estado,
diante da necessidade de conter a disseminacdo da pandemia da Covid-19, ao
autorizar o uso emergencial de vacinas em carater experimental (RDC n° 444),
colocou-se em posicdo de assuncdo de riscos pelos efeitos adversos graves pos-
vacinacdo. Corrobora o alegado, ademais, a publicacdo da Lei n°® 14.125, de 10
de marco de 2021, que expressamente previu, em seu art. 1°, a assungéo de riscos
referentes & responsabilidade civil, desde que a Anvisa tenha concedido
autorizacdo temporaria de uso emergencial ou registro. *De fato, as
circunstancias exigiram que o Estado assim se posicionasse. Era imperioso, pois,

14 Disponivel em: https://www.who.int/publications/i/item/causality-assessment-aefi-user-manual-2019.
Acesso em: set. 2021.

15 «Art. 1° Enquanto perdurar a Emergéncia em Satide Publica de Importancia Nacional (Espin), declarada
em decorréncia da infeccdo 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 aquisicdo ou fornecimento de vacinas celebrado,
em relagdo a eventos adversos pos-vacinagdo, desde que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
(Anvisa) tenha concedido o respectivo registro ou autorizacdo temporaria de uso emergencial.”
Disponivel em: https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/lei-n-14.125-de-10-de-marco-de-2021-307639844.
Acesso em: set. 2021.
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que se frenasse a pandemia, ndo se conhecendo meio mais eficaz de fazé-lo sendo
mediante a vacinacao e as medidas de preven¢do recomendadas a populacao.

A questdo relativa a assuncdo de riscos pelos governos nacionais em
razdo da administracdo de vacinas, portanto, é pauta que merece acurado olhar,
especialmente no contexto da pandemia da Covid-19. Com efeito, a corrida
global pelo desenvolvimento de vacinas, em tempo recorde, trouxe consigo a
duvida acerca dos efeitos adversos de natureza grave, imprevisiveis por ocasiao
da distribuicdo dos imunizantes.

E de se ponderar, ademais, que as fabricantes de vacinas, que detém a
tecnologia necessaria ao combate e controle da pandemia, recusam-se a firmar
contratos de aquisicdo de vacinas sem a protegdo contra eventuais acles
indenizatorias, que constituem as chamadas “clausulas de isengdo de
responsabilidade”.

A AstraZeneca, por exemplo, uma das principais fabricantes de vacinas
contra a Covid-19, ja referiu publicamente que “nao pode assumir os riscos” de
responsabilidade por efeitos colaterais adversos decorrentes de sua vacina.'® Do
mesmo modo, a Pfizer, em parceria com a BioNTech, em julho de 2020, quando
ainda trabalhava no desenvolvimento da vacina contra a Covid-19, declarou
publicamente que buscava protecéo de responsabilidade fora dos Estados Unidos,
mediante contrato ou “esforgos legislativos™, para isenta-la da responsabilidade
por efeitos adversos graves pds-vacinagéo.'’

Desde 2006, importa referir, a Internacional Federation of
Pharmaceutical Manufacturers and Association, grupo global de lobby da
indastria farmacéutica, exige, publicamente, que as fabricantes recebam protecéo
contra processos judiciais associados a eventos adversos relacionados com
vacinas, caso venham a participar em respostas pandémicas. Nos Estados Unidos,
por exemplo, a Public Readiness and Emergency Preedness Act reconhece as
fabricantes imunidade contra acGes judiciais relacionadas a lesGes causadas por
vacinagles, com raras excecdes. Neste caso, as pessoas vitimas de efeitos

6 Burger L, Aripaka P. AstraZeneca to be exempt from coronavirus vaccine liability claims in most
countries. Reuters. July 30, 2020. Disponivel em: https://www.reuters.com/article/us-astrazeneca-
results-vaccine-liability/astrazeneca-to-be-exempt-from-coronavirus-vaccine-liability-claims-in-most-
countries-idUSKCN24V2EN. Acesso em: set. 2021.

" HALS, Tom. Covid-19 era highlights U.S. “Black hole” compensation fund for pandemic vaccine
injuries. Reuters. Disponivel em: https://www.reuters.com/article/us-health-coronavirus-vaccines-
liability-idUSKBN25H1ES8. Acesso em: set. 2021.
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adversos graves, relacionados a vacinacéo conta a Covid-19'®, deverdo apresentar
suas reclamagdes em face de um fundo administrado pelo Department of Health
and Human Services.®

Em verdade, nos Estados Unidos, entre 1980 e 1985, duzentas e noventa
e nove acdes judiciais foram movidas contra as empresas fabricantes de vacinas.
O temor de que as fabricantes pudessem interromper a producdo de vacinas em
razdo do elevado nimero de ages judiciais pleiteando indenizagdes por efeitos
adversos graves p6s-vacinacdo se justificou quando, no inicio de 1985, verificou-
se a escassez da vacina contra difteria-tétano-coqueluche — vacinacéo infantil de
rotina — ap0s duas das trés fabricantes da vacina nos Estados Unidos cessarem a
distribuigdo, citando dificuldades em encontrar seguros de responsabilidade civil.
Nesta situacdo, constatou-se que o custo da vacina DTP aumentou 30 vezes entre
1982 e 1986.%°

3. Responsabilidade civil do fabricante e cladusula contratual de
irresponsabilidade

No nosso direito, como se sabe, a responsabilidade civil do fabricante é
instituida no Codigo de Defesa do Consumidor, imputando ao fornecedor
(fabricante, produtor, construtor ou importador) responsabilidade objetiva pelos
danos causados por defeito do produto aos consumidores (art. 12, CDC). Em
clausula geral mais ampla, o art. 927, paragrafo unico, do Codigo Civil, imputa a
obrigacdo de reparar o dano a quem desenvolva atividade que, por sua natureza,
implique risco para os direitos de outrem.

O dano que poderia advir da aplicacdo das vacinas caracterizaria 0s
chamados eventos adversos pos-vacinagdo — EAPV. Nas circunstancias
emergenciais em que as vacinas foram desenvolvidas, o receio de danos ainda

18 O Congresso americano destinou US$ 30 bilhdes no ano de 2020 para o Department of Healthy and
Human Services (HHS) para lutar contra a Covid-19, incluindo o financiamento do desenvolvimento de
vacinas e possivelmente qualquer compensacdo necessaria. Até 21 de agosto de 2020, nenhuma
reclamacéo sobre vacinas contra a Covid-19 foi protocolada. HALS, Tom. Covid-19 era highlights U.S.
“Black hole” compensation fund for pandemic vaccine injuries. Disponivel em:
https://www.reuters.com/article/us-health-coronavirus-vaccines-liability-idUSKBN25H1ES. Acesso
em: set. 2021.

¥ HALABI, Sam; HEINRICH, Andrew; OMER, Saad B. No fault compensation for vaccine injury — The
Other side of equitable access to covid-19 vaccines. The New England Journal of Medicine. N Engl J
Med. 2020 Dec 3;383(23):e125. doi: 10.1056/NEJMp2030600. Epub 2020 Oct 28. PMID: 33113309.

2 BARRINGER, Paul J.; STUDDERT, David M.; KACHALIA, Allen B.; MELLO, Michelle M.
Administrative compensation of medical injuries: a hardy perennial blooms again. Journal of Healthy,
Politics, Policy and Law, v. 33, n® 4, 2008.
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ndo perceptiveis era aumentado, gerando uma hipotese do chamado risco do
desenvolvimento, ou seja, que os danos s6 pudessem ser identificados na medida
em que ocorressem e que novas descobertas cientificas pudessem relaciona-los
ao produto vacinal por um nexo etiologico.

Como forma de se prevenirem dessa hipOtese, os laboratérios
estrangeiros condicionaram a venda de vacinas ao Brasil (pelo que se sabe,
ocorreu 0 mesmo em relacéo a todos os paises) a uma clausula contratual que os
exonerasse de responsabilidade em face de eventos adversos pds-vacinacao.
Trata-se, em sintese, da provecta clausula de irresponsabilidade, definida por José
de Aguiar Dias como aquela que se destina “a cobrir uma das partes, mediante
consentimento da outra, dos efeitos de atos por que é responsavel”.?t Comum em
contratos em que 0s interesses se limitam aos proprios contratantes, a clausula é
considerada licita “quando o objeto da indenizagcdo se ache no poder de
disponibilidade da vitima e seja de natureza licita”.?2 No caso das vacinas, as
eventuais vitimas, cidaddos vacinados contra 0 novo coronavirus que sofressem
danos colaterais, ndo participavam do contrato. Participe do contrato seria a
Unido, a quem compete o dever de reduzir o risco de doencas, de modo a garantir
o direito de todos a saude (art. 196, CF). Deveria, entdo, o Estado soberano
submeter-se a uma clausula contratual imposta por uma empresa privada?

A Lei 14.125/2021 autorizou o Estado a assumir riscos referentes a
responsabilidade civil decorrentes da aplicacdo de vacinas, 0 que acabou por
resolver o impasse da importagdo do produto. Até que a lei viesse, a imposi¢do
da clausula de irresponsabilidade por parte dos laboratdrios estrangeiros
determinou uma demora na aquisicao de vacinas produzidas fora do pais e da sua
consequente introducédo no PNI.%

No intersticio da producdo legislativa, as questfes relevantes que se
colocavam eram as seguintes: que efeitos decorreriam da demora? Haveria um

2L DIAS, José de Aguiar. Clausula de ndo-indenizar. Rio de Janeiro — Sao Paulo: Forense, 1976, p. 20.
22 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Quarta Turma. Recurso Especial n® 111.090-PR, rel. Min.
Salvio de Figueiredo Teixeira, j. 11/3/1997.

28 As negociagOes entre o governo brasileiro e a Pfizer iniciaram em dezembro de 2020 e travaram por
causa da clausula de exoneragdo de responsabilidade, conforme reportagem da revista Veja, de
18/12/2020. Disponivel: https://veja.abril.com.br/saude/o-que-esta-travando-o-acordo-da-pfizer-com-o-
brasil/. Acesso em 12/10/2021. Segundo noticiou a imprensa, clausula da mesma natureza constava do
contrato com a Astrazeneca firmado com a Fiocruz para importagao de insumos da vacina produzida por
aquele laboratério (conforme Folha de Sao Paulo; disponivel em: https://www1.folha.uol.com.br/equili
brioesaude/2021/02/criticada-em-contrato-da-pfizer-clausula-que-isenta-responsabilidade-nao-impediu-
acordo-com-astrazeneca.shtml?origin=folha. Acesso em 12/10/2021). A aquisi¢do das vacinas da Pfizer
s6 foi efetivada em margo de 2021, ap6s aprovacéo da Lei 14.125.
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crescimento evitvel da pandemia proporcional ao atraso na antecipagdo da
campanha de vacinacdo? Na auséncia de uma solucdo imediata para o impasse
juridico, ndo competiria ao Estado avaliar se a recusa em aceitar a clausula
contratual ndo implicaria 0 aumento do risco para a satde da populacéo exposta
a pandemia?

A resposta a essas questdes era, ademais, perturbada pela incerteza dos
efeitos adversos que poderiam advir de um produto farmacoldgico ainda
insuficientemente testado, cujo fabricante se eximia de qualquer
responsabilidade. Os efeitos adversos poderiam ser maiores do que o beneficio
da antecipacdo das vacinas?

Um valioso instrumento para superar a incerteza poderia ter sido a
simulagdo mental de situacGes hipotéticas nos cenarios possiveis de evolugdo da
pandemia com e sem vacinagdo imediata. Esse tipo de raciocinio € proposto pelas
teorias contrafactuais.?* Essas teorias se baseiam numa perspectiva contrafactual
da causalidade. Ao invés do raciocinio empirico do tipo “se ndo A, entdo ndo B”
(que é a matriz da teoria da conditio sine qua non), a contrafactualidade enuncia
um fato condicional (if sentence) que subordinaria um resultado: se A néo tivesse
ocorrido, B ndo teria ocorrido”.?® Dois enunciados poderiam resultar de um
exercicio de contrafactualidade, contemplando as possiveis consequéncias a
partir da recusa de responsabilidade dos laboratérios:

a) Se os laboratdrios ndo impusessem a clausula de irresponsabilidade,
ndo teriam desenvolvido as vacinas e teria havido mais mortes.

b) Se os laboratérios ndo impusessem a clausula de irresponsabilidade, a
imunizag&o teria ocorrido mais rapidamente e teria havido menos mortes.

O enunciado a explica a razdo de os laboratérios imporem a clausula de
irresponsabilidade: a eventualidade de efeitos adversos de monta poderia inibir a
producdo de vacinas, frustrando a expectativa publica e das autoridades sanitarias
mundiais. Esse argumento € sempre invocado pelos antagonistas ao risco do
desenvolvimento como fator de imputagdo de responsabilidade civil. O

2 Em Goias foi produzido um ensaio de contrafactualidade para avaliar o impacto de medidas de
distanciamento social implementadas naquele Estado. Disponivel em: http://covid.bio.br/CovidGONTO05
.pdf. Acesso em 10/10/2021.

% Rui Soares Pereira dedica um alentado titulo sobre causagdo e contrafactuais em: PEREIRA, Rui
Soares. Pressupostos filosoficos e cientificos do nexo de causalidade. Lishoa: AAFDL Editora, 2017, p.
285-482. Também sobre o tema: PAPAYANNIS, Diego. Causalidad y atribucién de responsabilidad.
Madrid: Marcial Pons, 2014, p. 77-101.
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enunciado b, ao contrério, supde que se ndo houvesse a fuga de responsabilidade
dos laboratoérios, a aquisi¢do das vacinas seria imediata, vacinacdo mais expedita
e o resultado seria mais favoravel para a satde publica, com menor nimero de
mortes.

Esses enunciados, contudo, teriam pouca utilidade, porgue as vacinas ja
estavam produzidas — o que invalida o enunciado a — e porque os laboratorios
ficaram irredutiveis em vender as vacinas sem adesdo a clausula de
irresponsabilidade — o que comprometia o enunciado b. Portanto, a realidade
impunha o exercicio de contrafactualidade nos seguintes termos:

c) Se a clausula de irresponsabilidade ndo for aceita, as vacinas nao
poderdo ser compradas e havera mais mortes em decorréncia do agravamento da
pandemia.

Ou 0 seu reverso:

d) Se a clausula de irresponsabilidade for aceita, as vacinas poderédo ser
compradas e havera menos mortes em decorréncia da atenuagao da pandemia.

A correlacdo entre vacinas e reducdo dos efeitos da pandemia ja era
vaticinada a época® e se comprovou posteriormente.?’” Portanto, havia duas
realidades impositivas: a clausula contratual de irresponsabilidade e a
necessidade sanitaria de vacinas.

A vacinagdo ocorreu, finalmente, produzindo a melhora do cenério da
pandemia, com reducdo na infeccéo, na hospitalizacio e nas mortes (enunciado
d), demonstrando que o condicional contrafactual tornou-se verdadeiro na medida
em que 0 antecedeu se concretizou.?®

% Nesse sentido, ha um percurso histérico oficial: a Lei 13.979, de 6/2/2020, inclufa a vacinagdo como
medida profilatica para enfrentar a emergéncia do coronavirus; em 24/9/2020 o Brasil aderiu oficialmente
ao  Acesso Global de Vacinas Covid-19 (Covax  Facility;  disponivel — em:
https://www.bio.fiocruz.br/index.php/br/noticias/2001-ministerio-da-saude-adere-ao-covax-facility.
Acesso em 11/10/2021); em 16/11/2020, a Organizagdo Pan-Americana de Salde — OPAS - publicou o
guia de orientagdo para 0s governos nacionais elaborarem de operacionalizagdo da vacinagao (disponivel
em: https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/53211/OPASWBRAFPLCOVID-19210003_por.pdf?
sequence=1&isAllowed=y. Acesso 11/10/2021).

27 Segundo o portal gl: https://gl.globo.com/jornal-nacional/noticia/2021/09/14/com-avanco-da-
vacinacao-mortes-por-covid-no-brasil-caem-77percent-desde-junho.ghtml. Acesso em 10/10/2021.

28 «[0] condicional contrafactual ndo funciona como o condicional material, pois obviamente ele nio é
automaticamente verdadeiro quando o antecedente ¢ falso (...) as condicOes de verdade de um dado
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4, Enfrentando o risco

O cenario de incerteza cientifica e de aparente inseguranca juridica vivido
por ocasido da aquisicdo das vacinas ndo é inédito. Pelo menos dois precedentes
podem ser citados, em que o governo brasileiro assumiu a responsabilidade pelos
efeitos adversos de produtos cujas consequéncias foram surpreendentes ou eram
temidas em virtude da incerteza sobre a sua seguranga.

O primeiro caso é o da talidomida. Esse medicamento foi comercializado
no Brasil e em diversos paises entre o final dos anos 50 e meados dos 60, sendo
usado por gestantes para combater a hdusea no periodo de gestacdo. Mais de dez
mil casos de ma formagdo congénita dos bebés foram verificados
internacionalmente, determinando a retirada do produto dos mercados. Tratava-
se de um caso tipico de risco do desenvolvimento, pois a nocividade do produto
ndo era conhecida no momento do seu lancamento, sendo revelada apenas depois
que os danos apareceram. No Brasil, a Lei 7.070, de 20/12/1982, autorizou 0
governo da Unido a instituir pensdo mensal e vitalicia para as vitimas da sindrome
da talidomida.

O segundo caso é o da soja transgénica. Na safra de 2003, havia grande
controvérsia a respeito da sua seguranca para uso humano e para a fertilidade do
solo. Ao arrepio desse debate, agricultores plantaram o produto, especialmente
no sul do pais. Criou-se a situacao dificil de destruir toda a colheita — o que traria
enorme prejuizo aos agricultores e ao proprio pais - ou aproveitar o produto, em
gue pese a incerteza reinante. O governo federal interveio e autorizou a
comercializacdo do produto geneticamente modificado mediante assinatura de
termo de compromisso e responsabilidade dos plantadores. A solucéo
conciliadora foi dada pela Medida Proviséria n° 131, convertida na Lei
10.814/2003.

Nesses dois precedentes, a atuagdo do governo federal foi conciliadora
dos interesses em causa. Situacdo semelhante se apresenta agora com as vacinas
contra a Sars-Cov-2. Historicamente, o desenvolvimento de vacinas demanda
longo tempo de pesquisa e de testes até que o produto seja liberado com suficiente
margem de seguranca. A pandemia de Covid-19, entretanto, colocou o mundo
inteiro em situacdo de emergéncia. Pesquisadores lancaram-se ao trabalho e
desenvolveram a vacina em tempo recorde. Em dezembro do mesmo ano em que

contrafactual dependem regressivamente dos valores-de-verdade de outros contrafactuais” (AGUIAR,
Tulio Roberto Xavier de. Causalidade, contrafactuais e leis. Sintese, vol. 45, n° 141, 2018).
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a pandemia se espalhou globalmente, as primeiras vacinas comegaram a ser
aplicadas. Os laborato6rios, temerosos dos riscos adversos que poderiam se
manifestar na populacdo vacinada, preveniram-se mediante a instituicdo
contratual de clausula de exclusdo de sua responsabilidade por eventuais efeitos
nocivos na populacao vacinada. Outra vez apresentava-se uma situagdo potencial
de risco do desenvolvimento.

Embora se possa construir interpretagdo sistematica imputando
responsabilidade ao produtor no direito brasileiro,?® néo ha texto legal expresso
nesse sentido. Na Europa, a Diretiva 85/374 deixou a questdo em aberto para
decisdo interna dos paises membros da Unido Europeia, tendo a maioria
silenciado ou expressamente excluido a responsabilidade do produtor. No quadro
de emergéncia mundial determinado pelo novo coronavirus, tornou-se inequivoca
e imperiosa a necessidade das vacinas como alternativa mais imediata e Unica
para enfrentamento farmacoldgico da pandemia. O risco juridico precisava ser
arrostado.

Os laboratérios comercializaram as vacinas apenas com Estados
nacionais, o que determinou que a maioria dos paises, como foi o caso do Brasil,
incorporasse a vacina ao seu programa nacional de imunizacdo. E o Sistema
Unico de Satde que administra o PNI, tratando-se, portanto, de responsabilidade
direta da Unido, na forma do art. 37, 8 6° da Constitui¢cdo. Qualquer dano sofrido
por paciente em servigos prestados pelo SUS acarreta a responsabilidade direta e
objetiva da administracdo publica. Portanto, é pacifico afirmar a desnecessidade
de qualquer lei especial para garantir a responsabilidade do poder publico pelos
cidaddos perante os servigos publicos de satde. A Lei 14.125/2021 produziu
apenas o efeito politico de respaldar a posi¢do da Unido em contratar com 0s
laboratdrios aceitando a clausula de irresponsabilidade, mas ndo era essencial a
garantia do cidaddo, embora fosse relevante para eventual direito de regresso da
Unido perante o laboratério produtor.*®

2 Sobre o tema, entre outros autores: CALIXTO, Marcelo Junqueira. A responsabilidade civil do
fornecedor de produtos pelos riscos do desenvolvimento. Rio de Janeiro: Renovar, 2004,
WESENDONCK, Tula. O regime da responsabilidade civil pelo fato dos produtos postos em circulagéo.
Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2015. Tula Wesendonck, particularmente, defende a alocagéo dos
riscos do desenvolvimento no art. 931, do Cadigo Civil.

300 contrato firmado pela Pfizer, que acabou vindo a publico, instituiu arbitragem sediada em Nova York
para dirimir conflitos, sendo aplicavel a lei do Estado de Nova York. Em artigo publicado no Conjur,
Joyce Dias e Amanda de Moura Caflizo consideram que as clausulas do contrato sao legitimas, pois o
Estado praticou ato de gestéo ao firmar o contrato, ndo comprometendo a sua condicao de império (DIAS,
Joyce; CANIZO, Amanda de Moura. O contrato entre Uni&o e Pfizer sob a 6tica do direito internacional
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Além do citado art. 37, § 6° CF, outros fatores ja apontados
anteriormente vinculavam a atuacdo do poder publico ao fornecimento de
vacinas, tais como a adesdo ao programa Covax Facility e a regulagcdo da
ANVISA, inclusive a autorizacdo em lei federal para o registro provisério de
vacinas contra a Covid-19. O arcabouco de prote¢do juridica da populacdo alvo
da vacinacdo ja adredemente estava instituido.

Concluséao

As vacinas, administradas em milhdes de individuos no pais, submetem-
se a um rigoroso controle de riscos. Essa criteriosa avaliagdo de eficacia e
seguranca ocorre anteriormente ao registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria e se prolonga para a fase de uso da vacina.

O planejamento da vacinagéo nacional é orientado pela Lei n°® 12.401%,
de 28 de abril de 2011, bem como pela Lei n° 6.360/1976% e normas sanitarias
brasileiras, conforme o disposto nas Resolugdes RDC n° 55/2010%, RDC n°
348/2020% e RDC n° 415/2020%, que atribuem a Anvisa a avaliagdo de registros
e licenciamento das vacinas.*

O entorno fatico no qual se deu o desenvolvimento das vacinas contra a
Covid-19, pautado pelos critérios de emergéncia e urgéncia, desvelou importante
preocupacéo tanto dos governos quanto das fabricantes relativamente aos efeitos
adversos pos-vacinagao e seus reflexos na responsabilidade civil.

As fabricantes, nesse contexto, impuseram aos Estados as chamadas
clausulas de irresponsabilidade, como condi¢do ao fornecimento das vacinas.
Com efeito, ndo é inusual este tipo de clausula nos contratos firmados com a
indastria farmacéutica. Em verdade, a posi¢do de detentoras do know how e o
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em: jul. 2021.

32 Disponivel em: http://iwww.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/16360.htm. Acesso em: jun. 2021.
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Acesso em jun. 2021.
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248564332. Acesso em jun. 2021.
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temor de que ndo se desenvolvam novos farmacos e vacinas sdo fatores que
explicam a aquiescéncia pelos Estados quanto a estas clausulas.

No caso das vacinas contra a Covid-19, o rapido e devastador
alastramento do contégio, elevando o nimero de 6bitos dia ap6s dia, a despeito
da clausula de irresponsabilidade, impunha ao Estado o dever de adquirir os
imunizantes, especialmente porque qualquer hesitacdo nesta seara, como restou
demonstrado pelo exercicio das teorias contrafactuais, impacta diretamente nos
indices de contégio e, portanto, na perda de vidas.

Diante de todas essas variaveis e da urgéncia que a pandemia impés aos
Estados na busca de medidas capazes de conter a calamidade na saude publica, o
contexto normativo exposto permite reconhecer a assungao de riscos pelo Estado
e, portanto, de sua responsabilidade pelos efeitos adversos graves p6s-vacinacao,
mesmo que, igualmente, ndo afaste a responsabilidade da fabricante.

E para chegar a esta concluséo, gize-se, é despicienda a publicacao da Lei
n° 14.125/21, que autorizou a Unido a adquirir as vacinas, em face da inegavel
responsabilidade do Estado pelos servigos publicos de salde prestados pelo
Sistema Unico de Saude na execucdo do Programa Nacional de Imunizago.
Além da ja reconhecida responsabilidade, a resposta a esta pergunta parece ser
suficiente a tomada de uma posi¢do pelo Estado: Os efeitos adversos poderiam
ser maiores do que o beneficio da antecipacdo das vacinas? Os nimeros indicam
claramente que néo.
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