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Resumo

O presente artigo, intitulado de “Responsabilidade civil da Unido pelos danos causados pela vacina contra a influenza
A — sindrome Guillain-Barré (SGB)”, discorre sobre a responsabilidade da Unido pelo dano sofrido pela pessoa que
desenvolve a sindrome Guillain-Barré apos a ministragdo da vacina contra o virus H1N1. Na construgdo da analise,
avalia-se a aplicagao do risco administrativo para justificar a responsabilidade civil da Unido, procurando identificar e
apontar os pressupostos da relagao juridica reparacional em cotejo com as decisdes proferidas pelo Superior Tribunal de
Justica nos Recursos Especiais n® 1.514.775 - SE (2015/0026515-0) e n® 1.388.197 - PR (2013/0099928-9). As referéncias
bibliograficas foram alcangadas através do estudo doutrinario e documental. A metodologia empregada consistiu na
analise discursiva investigativa, com alicerce na doutrina, artigos cientificos e jurisprudéncias pertinentes a matéria, com
o fito de aprimorar o tema posto.
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Abstract

This article, entitled “Civil liability of the Union for damages caused by the influenza a vaccine - Guillain-Barré Syndrome
(SGB)”, discussed the Union’s responsibility for the damage suffered by the person who develops Guillain-Barré Syndrome
after administration of the vaccine against the Influenza virus. In the construction of the analysis, the application of
administrative risk is evaluated to justify the civil liability of the Union, seeking to identify and point out the assumptions
of the reparational legal relationship in comparison with the decisions made by the Superior Court of Justice in Special
Appeals No. 1,514,775 - SE (2015 / 0026515-0) and No. 1,388,197 - PR (2013 / 0099928-9). Bibliographic references
were achieved through doctrinal and documentary study. The methodology used consisted of investigative discursive
analysis, based on doctrine, scientific articles and jurisprudence relevant to the matter, with the aim of improving the topic.

Keywords: Civil liability. Guillain-barré syndrome. Civil repair. Vaccine.

1 Introducgao

A sindrome de Guillain-Barré (SGB) € qualificada como uma polineuropatia periférica incomum que causa

paralisia e, em casos mais extremados, insuficiéncia respiratoria e 6bito. Em geral, manifesta uma doenga
gastrointestinal ou respiratdria superior antecedente e, em casos raros, apresenta-se como sequela da vacina
contra a influenza A. As consideracdes iniciais sobre a correlagédo entre a vacinagéo contra a gripe, de origem
suina, e o risco de SGB, deram-se a partir de estudos realizados nos Estados Unidos, na década de 1976, uma
vez que se constatou o aumento (estatisticamente significativo) do risco da SGB nos 42 dias apds ministragéao da
vacina (FERRANI et al., 2011). A partir de ent&o, varios sistemas de vigilancia federal passaram a ser mobilizados
para garantir segurancga ao processo de imunizagao.

*k

Doutorado em Direito pela Universidade Federal de Pernambuco. Mestrado em Direito Constitucional pela Universidade Federal do Ceara. Graduagdo
em Direito pela Universidade de Fortaleza. Pés-Doutorado em Direito Civil pela Universidade do Estado do Rio de Janeiro Professora titular da
Universidade de Fortaleza, integrando o Programa de Pés-Graduagéo Stricto Sensu em Direito. Professora adjunto, nivel 4, da Universidade
Federal do Ceara - Faculdade de Direito (Departamento de Direito Privado). Advogada. Fortaleza — CE — Brasil. joyceane@unifor.br

Mestranda em Direito Constitucional pelo Programa de Pés-Graduagao Stricto Sensu da Universidade de Fortaleza - UNIFOR. Graduada em
Direito pela Universidade de Fortaleza - UNIFOR. Membro do Grupo de Pesquisa em Direito Constitucional nas Relagdes Privadas, subgrupo
“Obrigagdes, Direitos dos Danos e Tutela da Pessoa”. Advogada. Fortaleza — CE — Brasil. E-mail: jamila.serpa@yahoo.com.br.

Pensar, ahead of print 2020 1



Joyceane Bezerra de Menezes, Jamila Araiijo Serpa

Em 2009, quando houve uma ameacga de pandemia decorrente dessa doenga, o Programa de Infecgbes
Emergentes (EIP) do Centers for Disease Control and Prevention (CDC), nos Estados Unidos, um programa
de vigilancia ativa, avaliou o risco de SGB em virtude da vacinagéo contra o H1N1. Os resultados dos estudos
realizados continuaram apontando uma conexao relevante entre a vacina da influenza A (H1N1) e a SGB, havendo
aumento dos casos de SGB em 0,8 casos /1 milh&o de vacinados (FERRARINI et al., 2011).

A despeito do risco estimado, as autoridades ndo recomendaram a suspensao da vacinagao, porque a
medida imunizatéria ainda constitui uma alternativa eficaz para prevenir as doengas graves resultantes do virus
H1N1. Mais graves séo a influenza A e B, ou gripe suina, que geraram uma taxa de hospitalizagao de 222 casos
por 1 milhdo e a uma taxa de mortalidade de 9,7 por 1 milhdo de populagdo. Em 2019, houve 222 &bitos em
virtude de complica¢des decorrentes da gripe suina (BRASIL, 2019c).

No Brasil, a vacina contra a gripe H1N1 ¢é listada pelo Programa Nacional de Imuniza¢&o, do Ministério da
Saude e enfaticamente recomendada pela Unido, para os grupos populacionais de criangas entre seis meses e
cinco anos, trabalhadores da area de saude, gestantes e puérperas, indigenas, idosos e professores (BRASIL,
2019c). A campanha especifica para a vacina esta, em 2019, na 212. edigdo, mantendo os mesmos grupos
populacionais na listagem dos prioritarios (BRASIL, 2019c).

Em cada um dos informes técnicos dessas vinte e uma edi¢des da campanha de vacinagao, ha a informagéo
sobre o risco minimo de sindrome de Guillain-Barré entre os eventos adversos pos-vacinagao (EAPV), porém,
considerando o bindmio risco e beneficios, as autoridades entenderam por ndo suspender a campanha imunizatéria
que, a cada ano, alcanga um maior nimero de pessoas. Por outro lado, ainda que os riscos de SGB como EAPV
sejam minimos, nao podera ser compreendido como mera externalidade ou um caso fortuito.

Se é certo que a vacinagao é uma medida de especial relevancia para o bem da saude coletiva e individual,
também é certo que a sua administragdo em massa para esse fim néo justifica, como uma consequéncia
ordinaria, excepcional dano grave a uma pessoa. Sob a perspectiva de quem sofre o dano excepcional, ha grave
e insuportavel injustiga, que impde o seu enfrentamento pelo instituto da responsabilidade civil. Portanto, EAPV,
previamente identificado pelos estudos cientificos ja realizados, ndo serao considerados meros casos fortuitos
pela doutrina da responsabilidade civil. Constituem dano injusto que deve ser objeto de reparagéao.

A teoria do risco administrativo imp&e que a atividade estatal (/afo sensu) ndo importe em danos ou risco
de danos ao cidaddao. Na medida em que o exercicio dessa atividade resultar em danos, emergira o dever de
indenizar pautado na responsabilidade objetiva, exigindo-se apenas a prova do evento dano e do nexo de
causalidade com a citada agdo ou omissao administrativa.

E certo que o processo de vacinagdo pode envolver outros atores que n3o apenas a Unido, a exemplo do
laboratério que fabrica a vacina e da clinica particular que a aplica, pois nem sempre a sua administragao se da
pela rede publica. Mas é importante destacar o protagonismo do Estado quanto ao controle técnico das vacinas
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e a inclusdo no Programa Nacional de Imunizacgdo (PNI),
com a promog¢ao de campanhas fortemente ativas para mobilizar a populacéo.

No Brasil, as vacinas sao objeto da mesma disciplina juridica atribuida aos remédios, sofrendo ambos o
mesmo tipo de fiscalizagdo e controle pela Anvisa. Além disso, a legislagdo é eloquente em afirmar que toda e
qualquer vacina aplicada no pais deve ser dotada de inocuidade (Lei n°® 6.360/76 e Decreto n.° 79.094/77, este
ultimo revogado pelo Decreto n° 8.077/2013).

A partir disso, o objeto do presente texto, € analisar a responsabilidade da Uni&do pelo dano sofrido pela
pessoa que desenvolve a sindrome Guillain-Barré como EAPV. Na construcido da analise, avalia-se a aplicagao
do risco administrativo para justificar a responsabilidade civil da Unido, procurando identificar e apontar os
pressupostos da relagao juridica reparacional em cotejo com as decisdes proferidas pelo Superior Tribunal de
Justica nos Recursos Especiais n® 1.514.775 - SE (2015/0026515-0) e n° 1.388.197 - PR (2013/0099928-9).
Como proposta de desenvolvimento, inicia-se pelos estudos cientificos que conectaram a vacina a ocorréncia
da SGB como um possivel efeito colateral; em seguida, abordam-se os contornos tedricos da teoria do risco
administrativo e os pressupostos da relagéo juridica reparacional para, ao fim, analisar as solugdes inscritas
naqueles recursos especiais.
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2 Sindrome de Guillain-Barré apés a ministragao da vacina contra a influenza

Em 1976, publicaram-se os primeiros estudos associando a SGB como evento adverso da vacina contra
a gripe suina, ocasionada pelo virus (H1N1) (FELINTO et al., 2019)." Quando a doenga ameagava a saude
dos americanos, o Centers for Disease Control and Prevention - (CDC), agéncia de vigilancia epidemioldgica
dos Estados Unidos, por orientagdo dos infectologistas entdo consultados, decidiu instituir uma campanha de
vacinagdo em massa, temendo que a gripe suina pudesse atingir cerca de 60 milhdes de pessoas s6 naquele
pais. Iniciada a campanha de vacinagdo em outubro de 1976, os efeitos danosos logo se manifestaram, inclusive
quanto as sequelas, como a sindrome de Guillain-Barré (EISEN et al, 2009).

Cerca de quarenta milhdes de americanos, incluindo o presidente, receberam a vacina, e cerca de quinhentas
pessoas adoeceram, registrando-se 25 mortes como EAPV. A tentativa de cura matou mais que os efeitos da
doencga que pretendia evitar, e a vacina foi suspensa nos Estados Unidos (SBCM, 2015). Desde entao, a vacina
contra a gripe tem sido objeto de aprimoramento pelos laboratérios e de severo monitoramento por parte do
Programa de Infecgdes Emergentes (EIP) do CDC.

Em 2009, quando a ameaca de pandemia voltou mais uma vez, a agéncia americana concluiu novos
estudos mostrando que a vacina da influenza A (H1N1) de 2009 ainda mantinha a possibilidade de apresentar
a SGB como EAPV, na propor¢ao de 0,8 casos/1 milhdo de vacinados (CENTERS FOR DISEASE CONTROL
AND PREVENTION, 2010). Informaram que os riscos identificados poderiam ser comparados aos que haviam
sido descritos para a vacina da influenza sazonal (aproximadamente um caso/1 milhdo de vacinados), mas,
mesmo assim, os riscos de SGB como EAPV seriam inferiores aqueles observados na campanha americana
de 1976 (FERRARINI et al., 2011).

A SGB é categorizada como uma neuropatia axonal aguda capaz de implicar em diversas sequelas,
podendo configurar um disturbio heterogéneo com formas variantes, a exemplo da sindrome de Miller Fisher, que
€ caracterizada por oftalmoplegia, ataxia e arreflexia. Pode abranger um grupo de doengas do sistema nervoso
periférico que sao caracterizadas pela distribuigdo de fraqueza nos membros que, nao raro, causam paraplegia
ou tetraplegia, sendo a morte (BRASIL, 2019b).2

Nos ultimos vinte e um anos, o Brasil langou campanhas nacionais de vacinagao contra a influenza, e o
Ministério da Saude publicou os correspondentes informes técnicos, nos quais se previa expressamente a SGB
como um efeito possivel apds a ministragdo da vacina.

Consta no Informe Técnico da 212 Campanha Nacional de Vacinagao contra a Influenza, que a SGB ¢é
um dos efeitos adversos, ainda que de rara manifestagdo. Em geral, os sintomas sao evidenciados entre 0 1 a
21 dias e, no maximo, até seis semanas apo6s a ministragdo da vacina (BRASIL, 2019c). Enquanto a estimativa
da incidéncia de SGB na populagédo em geral é de 0,6 a 4 casos por 100.000 habitantes ao ano, entre aqueles
que tomaram a vacina, a incidéncia cai para 0,07 a 0,46 casos por 100.000 habitantes ao ano. Os sintomas se
manifestam até seis semanas apoés a sua ministragao (BRASIL, 2019b). Embora a SGB seja muito grave, o risco
de complicagdes decorrentes da influenza é muito maior, compensando a sua prevencgao pela vacina. Somente
no ano de 2019, morreram 222 pessoas de complicagdes derivadas da gripe influenza A (ZAREMBA, 2019).

Alguns casos de SGB foram registrados no Brasil nos ultimos anos, com a possibilidade de terem sido
deflagrados em consequéncia da zica, da dengue ou da vacina contra a influenza. No Rio de Janeiro, foram
registrados 15 casos somente em janeiro de 2016, motivando a Secretaria de Saude do Estado a inscrever a
SGB no rol daquelas doencas de notificacdo compulséria (THOME, 2016).

' “Em setembro de 2011, a Organizagdo Mundial de Saide (OMS) padronizou o nome do virus para “influenza A (H1N1) pdm09”. Até agosto de 2010,
més no qual a OMS anunciou a transi¢do do periodo pandémico para o pés-pandémico, foram registrados casos confirmados laboratorialmente
em 214 paises, com mais de 18.449 mortes pela doenga. No Brasil, em 2009, foram notificados 88.464 casos de sindrome respiratéria aguda
grave (SRAG), dos quais 50.482 foram confirmados como influenza A (H1N1) pdm09, com 2.060 ébitos. No estado do Rio de Janeiro, foram 5.293
casos de SRAG, com 2.777 casos confirmados.”

2 "Varias infecgdes tém sido associadas a sindrome de Guillain-Barré, sendo a infecgdo por Campylobacter, que causa diarréia, a mais comum.
Outras infec¢des encontradas na literatura cientifica que podem desencadear essa doenga incluem Zika, dengue, chikungunya, citomegalovirus,
virus Epstein-Barr, sarampo, virus de influenza A, Mycoplasma pneumoniae, enterovirus D68, hepatite A, B, C, HIV, entre outros.”
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Dados da OMS mostram que os registros de SGB aumentaram em 19%, no Brasil, do ano de 2015 para
2016, quando o numero de pacientes registrados com a neuropatia totalizou 1.708, implicando em cerca de 5
casos identificados por dia.

Ao se admitir a SGB como efeito adverso da vacina, a vitima de tal prejuizo esta em face de um dano injusto
que, sob a 6tica do merecimento de tutela, deve ser indenizado. A bem da salde publica (interesse coletivo) e da
saude individual, ha uma campanha massiva para a vacinagéo. Eventuais efeitos adversos, porém, ndo podem
ser tratados como mera externalidade, justificando o direito da vitima do infortunio de pleitear a reparacéo civil.

Algumas decisdes judiciais foram prolatadas em agbes/recursos que disputavam reparagéo de dano pelo
desenvolvimento da neuropatia como EAPV. Exemplificativamente, tém-se os autos de Apelagdo n°0012009-
03.2012.8.26.0445 — TJSP, APL 0037711-60.2012.8.26.0053 — TJSP, APL 3004059-06.2013.8.26.0428, APL
9132228-05.2008.8.26.0000 — TJSP.

3 Risco administrativo e reparagao de dano causado pela vacina contra a Influenza no
Brasil: justificativas para a responsabilidade da Unido

O art. 37, § 6°, da Constituicdo de 1988, seguindo as constituicbes anteriores, adota o principio da
responsabilidade do Estado pelos danos que os seus agentes causarem a terceiros. Por seu intermédio, a
pessoa juridica de direito publico sempre respondera pelos danos causados a terceiro, independentemente de
culpa do servidor, quando houver nexo de causalidade entre a atividade da Administragédo e o prejuizo sofrido.
Se comprovada a culpa ou o dolo do agente, o Estado podera exercer contra ele o direito de regresso (PEREIRA,
2016).°> A mesma responsabilidade objetiva se aplica as pessoas juridicas de direito privado que estiverem
desenvolvendo um servigo publico. Observa-se um alargamento constitucional do conceito de agente publico
para os fins da responsabilidade civil, sendo este assim considerado como aquele que age em nome do Estado.

A Constituicdo, em seu art. 37, §6°, adota a teoria do risco administrativo, segundo a qual o dano derivado
do funcionamento do servigo publico é indenizavel, independentemente de haver sido causado por culpa ou
dolo, pelo bom ou mau servico. Basta a prova da relagao causal entre o dano sofrido e a agdo do agente, ou do
orgao, da administragao para que a reparagao se torne exigivel.

Debate mais acirrado envolve a responsabilidade pelos atos omissivos do Estado. Alguns autores, como
Celso Antbénio Bandeira de Melo (2014), entendem que a responsabilidade do Estado pelo dano associado a
conduta omissiva requer a demonstracédo da culpa ou dolo do agente, consubstanciando-se como subjetiva.
Sob sua ética, se ndo houve a conduta do Estado quando este deveria agir, houve uma ilicitude que, portanto,
requer a prova da culpa.

Na perspectiva de Sérgio Cavalieri (2016, p. 299), a responsabilidade do Estado por conduta omissiva pode
receber dois tratamentos distintos, conforme se trate de uma omissao genérica ou omissao especifica. Ocorre a
omissao genérica quando, naquela hipétese em que o Estado se omite em face de um dever legal geral, como o
exercicio regular do poder de policia ou de fiscaliza¢do, ndo se tem, na sua inagdo, uma causa direta e imediata
do dano, embora seja ela concorrente para a sua ocorréncia. Nessa medida, sustenta que cabera a vitima
provar que a falta do servigo concorreu para a perpetragdo do dano, pois, “se houvesse uma conduta positiva
praticada pelo Poder Publico o dano poderia ndo ter ocorrido” (CAVALIERI FILHO, 2016, p. 299). Mas se o dano
tem conexao com uma omissao especifica do Estado, que deixa de agir quando tinha o dever legal de fazé-lo
para impedir a situagao lesiva especifica, a responsabilidade civil pela reparagéo correspondente é objetiva.*

3 Para evitar a demora na prestagéo jurisdicional em face do prejudicado, a doutrina e jurisprudéncia recente dispensam a exigéncia de denunciagédo
da lide para que o Estado possa, adiante, exercer o direito de regresso contra o servidor que agiu com dolo ou culpa. Segundo Caio Mario, “na
esteira de tais consideragdes, a jurisprudéncia mais recente, em sua maioria, rejeita a denunciagao, considerando-a nédo obrigatéria para o
exercicio do direito de regresso pela Administragéo, “pois impde ao autor manifesto prejuizo a celeridade na prestagado jurisdicional” (STJ, 12 T,,
REsp 1.089.955, Rel.? Min.? Denise Arruda, julgado em 03.11.2009; STJ, 12 T., AgRg no AREsp 729.071/PE, Rel. Min. Sérgio Kukina, julgado em
18.08.2015; STJ, 22 T., AgRg no REsp 1.404.362/DF, Rel. Min. Assusete Magalhées, julgado em 04.12.2014).”

4 Da-se a omissao especifica, segundo Cavalieri Filho (2016, p. 198), “quando o Estado estiver na condigédo de garante (ou guardido) e por omissdo
sua cria situacdo propicia para a ocorréncia do evento em situagdo em que tinha o dever de agir para impedi-lo; a omissao estatal se erige em
causa adequada de néo evitar o dano [...] pressupde um dever especial de agir do Estado, que, se assim ndo o faz, a omissao é a causa direta
e imediata de ndo se impedir o resultado.”
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Em 2005, o Informativo n° 391 do STF mostrava a aplicagdo da responsabilidade subjetiva na hipotese de
omissao genérica do Estado. Porém, no ano de 2011, a matéria volta a Corte por meio do Recurso Extraordinario
n.° 136861 e alcanga o reconhecimento de repercusséao geral. No final do ano de 2019, o recurso foi posto em
fase de julgamento.

Conforme explicagdo de Caio Mario da Silva Pereira (2016), com os comentarios de Gustavo Tepedino,
a Constituicdo Federal, no art. 37, § 6° e o Cadigo Civil, no art. 43, ndo restringem a responsabilidade civil
objetiva do Estado apenas aos atos comissivos. Além disso, ja ha jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal
sustentando a responsabilidade objetiva para danos derivados de atos comissivos ou omissivos do Estado, “desde
que demonstrado o nexo causal entre o dano e a omissao do Poder Publico” (BRASIL, 2015, p. 9).

De toda sorte, exige-se, repita-se, a demonstragdo do nexo de causalidade entre a conduta do Estado ou
exercente do servigo publico e o dano. Assim, esse tipo de responsabilidade também estara sujeita a excludentes,
como nas hipéteses de caso fortuito externo (assim considerado como o fato que ndo guarda qualquer conexao
com a atividade desenvolvida pelo agente e, por isso, provoca a ruptura do nexo causal); forga maior; culpa
exclusiva da vitima e fato de terceiro que ndo guarda qualquer correlagdo com a atividade desenvolvida pelo
agente.

Cabe-nos, com o presente texto, avaliar a possibilidade de responsabilizagdo do Estado pelos efeitos
adversos pés-vacinagao, em especial, a sindrome Guillain-Barré, que é listada como uma sequela possivel da
vacina contra a gripe Influenza. Preliminarmente, se considera que essa vacina traz a possibilidade desse efeito
adverso e que esta listada no Programa Nacional de Imunizagées (PNI) do governo federal. Embora n&o esteja
entre aquelas vacinas de aplicagéo obrigatéria, a Unido Federal langa campanhas nacionais anuais especificas,
fomentando a sua utilizagdo. Garante, inclusive, a sua aplicagédo gratuita nos postos de saude aqueles que séo
considerados publico mais vulneravel a doencga: idosos, criangas, professores, profissionais de saude etc. No
ano de 2019, houve a 212 Campanha Nacional de Vacinagéo contra a influenza, que estima imunizar mais de
59 milhdes de pessoas (BRASIL, 2019a).

3.1 O plano nacional de imunizag¢éo, o controle administrativo sobre as vacinas no Brasil e a campanha
pela vacinagdo contra a influenza

O Programa Nacional de Imunizagdes (PNI) foi criado pela Lei n.° 6.259, de 30 de outubro de 1975, cujo
regulamento se faz pelo Decreto n® 78.231/1976. Constitui o marco das politicas publicas de vacinagdo no
Brasil, a partir de quando se regulamentaram as a¢des de vigilancia epidemiolégica, vacinagao e notificagdo
compulséria de doengas no pais.

Como é anterior & Constituigdo Federal de 1988 e ao Sistema Unico de Saude (SUS), a Lei n.° 6.259/75
atribuiu ao Ministério da Saude a competéncia para a elaborag¢éo do PNI (art. 4°), com a defini¢cdo e calendario das
vacinagdes, inclusive aquelas de carater obrigatdrio, a serem praticadas de modo sistematico e gratuito (art. 27).

E dever do cidaddo se submeter, assim como aos menores sob sua guarda ou responsabilidade, a vacinacdo
obrigatdria; de sorte que eventual dispensa requerera atestado médico de contraindicagao explicita de aplicagédo
da vacina. Com o Estatuto da Crianga e do Adolescente (Lei n° 8.069/90, art. 14) reafirmou-se a obrigatoriedade
da vacinagao das criangas nos casos estabelecidos pelas autoridades sanitarias. Recusar vacinagao as criangas
tornou-se uma conduta incompativel com o principio do superior interesse (MINAS GERAIS, 2019).5

5 “EMENTA: APELAGCAO CIVEL - MEDIDA DE PROTEAGCAO - DIREITO A SAUDE - VACINAGAO OBRIGATORIA - DIREITO COLETIVO - MELHOR
INTERESSE DO MENOR - LIBERDADE RELIGIOSA - PONDERAGAO. A vacinagéo consiste n&o apenas em direito individual, mas em direito
coletivo, uma vez que tem por objeto a diminuicdo, ou até mesmo a erradicagdo de doengas. A interpretagdo que se faz € que as normas de
regéncia buscam garantir a saude do individuo e, por consequéncia, de toda a populacéo, sendo, portanto, algo acima da escolha pessoal, vez
que envolve a diminui¢cdo da exposigao ao risco e ao contagio de determinadas doencas e ainda evita o reaparecimento de doengas consideradas
erradicas. Em consideragéo Ao Principio Constitucional do Melhor Interesse, ndo podem os genitores se recursarem a vacinar os filhos quando se
busca alcangar o pleno desenvolvimento daqueles, o que, por certo, envolve o direito a saude em todas as suas formas, incluidas as de prevengéo
por meio da vacinag&o. O interesse do menor se sobrepde a qualquer interesse particular dos genitores. A imposi¢do da imunizagao nao fere o
direito a liberdade religiosa, uma vez que ndo sendo esse absoluto, é passivel de ponderagao e, assim, ndo ha se falar no direito de escolha dos
pais, mas no direito da crianga a saude.”
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A vacinagao contra a influenza tipo A foi encampada pelo PNI, que, por meio da 212 Campanha Nacional
de Vacinagao contra a Influenza, estabeleceu a meta de vacinar 90% do publico-alvo, que representava,
aproximadamente, 59,1 milhdes de pessoas. Além dos individuos com 60 anos ou mais de idade, estimava-se
vacinar as criangas na faixa etaria de 6 meses a menores de 6 anos de idade (5 anos, 11 meses e 29 dias);
as gestantes; as puérperas (até 45 dias apds o parto; os trabalhadores da saude; os professores das escolas
publicas e privadas; os povos indigenas; os grupos portadores de doengas cronicas ndo transmissiveis e outras
condic¢bes clinicas especiais; os adolescentes e jovens de 12 a 21 anos de idade sob medidas socioeducativas;
a populagéo privada de liberdade e os funcionarios do sistema prisional.

Para aprimorar a mobilizagao popular, o governo federal adotou diversas estratégias, entre elas a
disponibilizagcdo das demais vacinas do Calendario Nacional de Vacinagao para atualizagdo da Caderneta de
Vacinagéo da crianga e da gestante, buscando o resgate e vacinagdo de n&o vacinados, por considerar o risco
para as doengas imunopreveniveis, além das baixas coberturas vacinais nesse publico.

Cada informe técnico sobre as campanhas nacionais da vacina contra a influenza A informou a SGB como
um possivel evento adverso pds-vacinagao, ainda que em um risco minimo de ocorréncia. O Plano Nacional
de Imunizagédo ja estabeleceu, inclusive, protocolo proprio com as orientagdes sobre como agir em face de
EAPV, ordenando as seguintes etapas de agdes: “a) Detecgdo, notificagdo e busca ativa de novos eventos; b)
Investigacdo (exames clinicos, exames laboratoriais, etc.) e; c) Classificagao final dos EAPV” (BRASIL, 2010).

A questdo é saber se, ao fim e ao cabo, a detecgdo de SGB como EAPV em determinada pessoa que
tomou a citada vacina implicara em dano passivel de indenizagao pelo Estado ou pelos fornecedores da vacina,
sejam laboratério fabricante, seja a clinica particular na qual haja sido feita a sua aplicagao.

3.2 Agentes envolvidos na vacinagdo contra a influenza A e o protagonismo da Unido

Considere-se que a vacina € ministrada gratuitamente para o publico alvo nos postos de vacinagédo que
integram o SUS, mas também pode ser utilizada por qualquer pessoa que vier a procurar as clinicas particulares
que oferegam o servigo de vacinagéo. Ainda que nao esteja capitulada entre aquelas que compdem o catalogo da
vacinagao obrigatdria, a vacina contra a influenza A é massivamente divulgada pelo poder publico que conclama
as pessoas a se vacinarem, oferecendo-a gratuitamente ao publico que considera mais vulneravel a doenca.

E certo que a vacina é produzida por laboratérios privados e pode ser distribuida ndo apenas para o
Estado, mas também para as clinicas particulares que oferecem o servigo de vacinagao mediante pagamento.
Ha, portanto, uma rede de agentes envolvidos: a Unido, que gerencia a campanha nacional de vacinagao; os
demais 6rgéos da federagéo, que integram o Sistema Unico de Saude; as clinicas particulares que administram
a vacina, mediante pagamento; além dos laboratérios que fabricam a vacina.

A relagéo entre o consumidor da vacina e as clinicas e laboratérios € qualificada como uma “relagao de
consumo”, estando sujeita a disciplina do Cédigo de Defesa do Consumidor. Uma vez que a vacina esteja em
condi¢cdes adequadas de uso, ndo havera como responsabilizar os fornecedores pelos efeitos adversos, se o
consumidor houver sido devidamente e previamente informado. Como se sabe, a legislagdo pode autorizar o
langcamento de produtos perigosos no mercado de consumo, desde que se garanta ao consumidor a devida
informacao sobre os riscos a eles associados. Na falta dessa informacéo, da-se o vicio de informagéo (art. 6°,
lll, e art. 12 do CDC) que dara ocasido a responsabilidade civil do fornecedor (MARQUES, 2004).6 Nao havera
qualquer ilicitude no fornecimento do produto perigoso, se o consumidor for devidamente informado sobre os riscos.

Porém, mesmo em face da licitude desse fornecimento, a emergéncia de um dano cuja possibilidade de
ocorréncia foi previamente informada ao consumidor, justificara a responsabilidade do fornecedor? A considerar
a diccao do CDC, é provavel que nao (art. 6°, lll, e art. 12 do CDC).

6 Na hipdtese de vicio de informagao, assim considerado, o fornecedor do produto podera ser chamado a responder pelo dano. Isto &, o dever de
informar reporta-se a um dever essencial, dever minimo, dentro das relagdes de consumo, ao qual se atribui como 6nus ao fornecedor do produto
posto em circulagéo no mercado de consumo (MARQUES, 2004, p. 646).
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Nao obstante, considerando a integridade do ordenamento juridico e o merecimento de tutela de certos
interesses, é possivel sustentar a possibilidade de indenizagdo dos chamados danos injustos. A titulo exemplificativo,
podem-se citar os danos causados pelo consumo do cigarro (FACCHINI NETO, 2016; RIO GRANDE DO SUL,
2007). Mas o foco do presente texto ndo € exatamente esse, e sim a responsabilidade da Unido, ente federado
que coordena o Sistema Unico de Salde, nos termos dos arts. 6°, § 2°, 15 e 16 da Lei n°® 8.080/90, que gerencia
o Programa Nacional de Imunizagéo (Lei n® 6.259/75, art. 3°) e coordena todas as agdes relacionadas a vigilancia
epidemioldgica.

Além dessa atuagao especifica, € a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, o érgao federal responsavel
por aferir a qualidade das vacinas e autorizar a sua distribuigdo e aplicacdo, a semelhanca do que faz com os
medicamentos em geral.

De acordo com a Lei n° 6.360/76, sujeitam-se as normas de vigilancia sanitaria, “os medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lein.° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como
os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a corregao
estética e outros adiante definidos” (art. 1°). Disp6e a lei, ainda, que o registro de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, seja reconhecido como “seguro e eficaz para o uso a que se propde, e possua a
identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias;” (art. 16, inciso I1).”

A seguir, o Decreto n°® 79.094/77, revogado atualmente pelo Decreto n® 8.077/2013, que regulamenta a
Lei n® 6.360/76 no que toca aos mecanismos de controle dos medicamentos, os produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria somente poderao ser industrializados e expostos a venda ou langados no mercado de consumo se
registrados no 6rgdo competente (art. 14), que é hoje, a Anvisa. Especificamente em relagdo as vacinas, exige-
se que se comprovem a sua finalidade terapéutica, sua eficacia, inocuidade e esterilidade (art. 26).2

Se avacina contra a influenza A vier a sofrer alguma alteragdo na sua composicao, antes de sua aplicacao,
sera necessario renovar a autorizagdo na Anvisa. A titulo de exemplo, cita-se a Resolugao n° 2.714, de 4 de
outubro de 2018, por meio da qual o 6rgéo regulador autorizou a mudanga na composigao da vacina que foi
utilizada na campanha do ano seguinte (2019).

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

Assim, considerando o protagonismo da Unido no controle da fabricagéo, registro e distribuicdo da vacina,
bem como na gestdo da campanha nacional que estimula a vacinagdo em massa, pela rede publica ou particular,
é de se defender a sua responsabilizagao pelos efeitos adversos.

3.3 SGB - EAPV como dano injusto e o merecimento de tutela

Coube a Unido e a Anvisa, 6rgéo federal, autorizar o registro e a distribuicdo da vacina contra a influenza
tipo A, mesmo com a ciéncia do diminuto, mas possivel, risco de SGB entre os EAPV. No cotejo dos riscos de
doenca e 6bito causados pelo virus influenza A e a possibilidade de a vacina ocasionar a deletéria SGB, a Uniao
optou por liberar o uso da vacina. Com isso, langa campanhas anuais, conclamando a populagao a se imunizar,
fazendo uso de diversas estratégias para alcangar o maior nimero de pessoas. Anima a populagao a se vacinar

7 “Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, dadas as suas caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou
profildticas, curativas, paliativas, ou mesmo para fins de diagnoéstico, fica sujeito, além do atendimento das exigéncias préprias, aos seguintes
requisitos especificos: (Redagao dada pela Lein°® 10.742, de 6.10.2003). | - que o produto obedega ao disposto no Art. 5, e seus paragrafos; | - que
o produto obedega ao disposto no artigo 5°, e seus paragrafos. (Redagéo dada pelo Decreto n® 6.480, de 1.12.1977). Il - que o produto, através
de comprovagao cientifica e de analise, seja reconhecido como seguro e eficaz para o uso a que se propde, e possua a identidade, atividade,
qualidade, pureza e inocuidade necessarias; lll - tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informagdes sobre a sua composigao
€ 0 seu uso, para avaliagcdo de sua natureza e determinagao do grau de seguranca e eficacia necessarios; [...]”

8 “Art. 14. Nenhum dos produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria de que trata este Regulamento, podera ser industrializado, exposto
a venda ou entregue ao consumo, antes de registrado no érgéo de vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude. Art. 26. O registro dos
soros e vacinas ficara sujeito a comprovagao: | - Da eficacia, inocuidade e esterilidade do produto, bem como da sua finalidade imunoterapica,
dessensibilizante e pirogénica.”
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para evitar os nefastos efeitos da gripe suina, mas nao oferece a informagao, com o mesmo destaque, sobre os
possiveis efeitos adversos. E certo que lista cada um dos chamados EAPV no informe técnico de cada campanha,
mas néo faz a informagéo chegar efetivamente ao cidaddo consumidor. As pecgas publicitarias evocam apenas
os beneficios da vacina.

Assim o faz para nao assustar a populagao e imunizar o maior numero de pessoas, no legitimo intento
de evitar uma pandemia. No entanto, se um individuo especifico vier a padecer em decorréncia de um EAPV
tdo grave como o é a SGB, deve-se Ihe garantir a devida reparacgéo, considerando o merecimento de tutela ao
interesse ofendido e ainda a omissao de uma informagéao efetiva quanto a possibilidade desse efeito.

N&o ha como presumir que o desenvolvimento da SGB seja mera externalidade, um infortinio possivel
que deve ser tolerado pelo bem da saude publica. Trata-se, portanto, de um dano injusto.

Conforme a doutrina italiana, a partir de uma clausula geral de injustica do dano,® é possivel expandir o
ambito de aplicagdo da norma positivada de responsabilidade, superando a compreensao de dano injusto como
lesdo a direito subjetivo absoluto. Segundo explica Massimo Bianca (1994), o dano injusto envolve a ofensa a
qualquer direito absoluto ou relativo, e até mesmo a um interesse protegido, consubstanciando-se na ideia de
antijuridicidade, assim compreendida como a violagdo de um interesse merecedor de tutela.’® Como nao deriva
somente da les&o a direito subjetivo, a ideia do dano injusto evoca uma preocupagéo para com a justi¢a social,
fazendo-se corresponder a uma espécie de lesdo & solidariedade social (RODOTA, 1967). Dito isso, ndo se
pode tolerar uma les&o exacerbada ao interesse protegido de uma ou algumas pessoas em nome do beneficio
de todos, por exemplo.

A despeito da liceidade da conduta deflagradora do dano, o ordenamento juridico determina que a vitima
nao deve ficar irressarcida. Cita-se 0 exemplo do art.188, Il, c/c art. 930, do Cédigo Civil. Desvincula-se a injustica
do ano da ideia de antijuridicidade para encampar a possibilidade de reparagao de danos aos interesses que
sdo dignos de tutela juridica (MORAES, 2003). Na sintese de Maria Celina Bodin de Moraes (2003, p. 179), “ndo
parece razoavel, na legalidade constitucional, estando a pessoa humana posta na cimeira do sistema juridico,
que a vitima suporte agressdes, ainda que causadas sem intengao nem culpa, isto &, sem negligéncia, impericia
ou imprudéncia.” Se a vitima sofreu um dano injustamente, devera ser indenizada.

Diante desses argumentos, a pessoa que se submete & campanha imunizatéria contra a gripe H1N1, guiada
pelo chamado da publicidade massiva do governo para o bem da saude coletiva, uma vez que seja acometida
pelo grave efeito adverso da vacina que é a SGB, fara jus a reparacdo. E o minimo que se espera em face do
interesse protegido que é o proprio valor pessoa, em sua dignidade, integridade, igualdade e liberdade. Injusto
sera, permitir que sofra grave dano e esse seja interpretado como mera externalidade de uma acao estatal
voltada para o bem-estar coletivo.

A ratio do ressarcimento do dano que decorre de atividade licita, como no exemplo da campanha imunizatdria,
esta na necessidade de salvaguardar interesses que o ordenamento juridico considera merecedor de tutela mesmo
em face de outros que também se comportam no vasto campo da licitude. Em face de interesses igualmente
tutelados, como na hipétese, é possivel justificar a possibilidade de indenizagdo em face de um eventual dano
(USTARROZ, 2014). Para Moraes (2003, p. 181), “a lesdo causadora do dano injusto refere-se, diretamente, ao
bem juridico tutelado, ao interesse ou direito da pessoa humana, merecedor de tutela.”

Mas como identificar a emergéncia de um dano injusto decorrente de uma atividade considerada licita, como
a vacinagdo? E possivel seguir a orientagéo de Pietro Perlingieiri (2011) quanto a ponderagéo do merecimento

¢ Nesse mesmo sentido, o doutrinador espanhol Luis Diez-Picazo (1999): “O Dano Injusto &, portanto, uma clausula geral ou um principio da
responsabilidade civil”.

°  Tradugéo livre de Bianca (1994, p. 584-585): A opcéao tradicional, que inclui a identificagdo do dano no sentido de lesédo a direito subjetivo
absoluto, estd em conformidade com a orientagéo da doutrina italiana tradicional, anterior ao cédigo vigente. [...] Uma parte larga da doutrina tem
contestado a ideia de fundo da antijuridicidade do dano. Segundo esta corrente de pensamento a injustica do dano néo pressupde a lesdo de um
direito porque injusta pode ser a lesdo a um interesse de fato, como resulta da crescente ressarcibilidae do prejuizo que prescinde a titularidade
de um direito. No original: “L’opinione tradizionale, che intende l'ingiustizia del danno nel senso di lesione di diritti soggettivi assoluti, si conforma
all'orientamento della dottrina italiana maturato anteriormente al codice vigente. [...] Una larga parte della dottrina ha invece contestato l'idea di
fondo dell’antigiuridicita del danno. Secondo questa corrente di pensiero l'ingiustizia del danno non presupporrebbe la lesione di un diritto poiché
ingiusta pu6 esses anche la lesione di un interesse di fatto, come risulta dal crescente riconoscimento della risarcibilita di pregiudizi che prescindono
dalla titolarita di un diritto.”
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de tutela. No Brasil, a metodologia proposta pelo professor italiano € difundida e bem explicada por autores como
Maria Celina Bodin de Moraes (2003) e Gustavo Tepedino (2013), seguidos por tantos outros, como Anderson
Schereiber (2015), Nelson Rosenvald (2019) e Eduardo Nunes de Souza (2014).

Importa balancear os interesses opostos em uma mesma relagao juridica para identificar quais posi¢des
juridicas devem ser prestigiadas em face do conjunto de valores que o ordenamento juridico pretende realizar.
Assim, sem atinar para os sentimentos negativos ou positivos cultivados pela vitima ou pela coletividade em face
do dano perpetrado, é necessario identificar se houve lesao a interesse merecedor de tutela, cujo irressarcimento
seria contrario ao que o ordenamento juridico pretende concretizar.

Para evitar decisionismos, recorremos a sistematizacao proposta por Anderson Schreiber (2015) para
identificar, pela ponderagédo, o merecimento de tutela que o ordenamento juridico reserva aos interesses da
vitima e do responsavel pela lesao. Schreiber (2015) sugere quatro momentos para essa analise, nos quais se
busca averiguar: 1°) se ha merecimento de tutela em abstrato para o interesse lesado; 2°) se ha merecimento de
tutela em abstrato para o interesse lesivo; 3°) se existe regra de prevaléncia entre os interesses conflitantes; 4°)
se inexiste regra de prevaléncia entre os interesses conflitantes, sugerindo-se ao judiciario a solugéo do conflito
com base no arcabougo valorativo do sistema.

Usaremos o roteiro acima para responder se a vitima de EAPV, na modalidade SGB, sofreu lesao a um
interesse merecedor de tutela pela atuagao licita do Estado em promover a massiva campanha de vacinagéo
contra a influenza A, e, se fara jus a indenizagao.

Primeiramente, € de se indagar se o interesse lesado é merecedor de tutela pelo ordenamento juridico.
No caso, entende-se que sim, porque a lesao incapacitante resultante da vacinacao traz, para a vitima, uma
diminuigdo grave de sua mobilidade ou mesmo a morte, impactando a sua integridade psicofisica ou a vida,
interesse juridico protegido pelo ordenamento. A vitima, nao raro, sequer foi individual e efetivamente esclarecida
quanto aos possiveis efeitos da vacina. Enquanto o registro da vacina e a campanha nacional conclamando a
populagéo a imunizagao tinham por escopo primario garantir o equilibrio da saude publica contra uma possivel
pandemia e, por isso transcendiam os riscos (ainda que minimos) de efeito deletério, a pessoa que se viu atingida
por eventual consequéncia negativa foi vitimada por esse efeito assimétrico, sofrendo tratamento desigual
comparativamente as demais que apenas foram beneficiadas. A conduta lesiva que se justificava na busca do
bem comum trouxe prejuizo significativo a uns poucos, atingindo o principio da igualdade. Na hipétese, também
ha um malferimento ao principio da solidariedade constitucional, que ndo se compraz com tao infeliz assimetria,
0 que também justificaria a legitima reparagéo aquele foi lesado injustamente.

No segundo momento, analisa-se se o interesse lesivo é igualmente merecedor de tutela. Sem duvida
que a Unido podera sustentar a liceidade de sua conduta em registrar a vacina pelo 6rgao sanitario e conclamar
a populagéo a se vacinar, mesmo em face do possivel efeito residual negativo. Na ponderacéo entre os riscos
da vacina e os riscos da doenga, os ultimos sdo comprovadamente superiores. Para o bem da saude publica,
a vacina mostra-se um meio eficaz de evitar a pandemia de gripe H1N1. Nessa medida, tem-se uma conduta
lesiva assentada em motivos amparados pelo sistema juridico e adequada a legislacao.

Passando ao terceiro momento da ponderagao, € de se perscrutar se existe regra legal que estabeleca a
prevaléncia de um dos interesses envolvidos, quais sejam: a dignidade e integridade psicofisica da pessoa vitimada
em SGB e a conduta da Unidao em zelar pela saude publica, autorizando o registro da vacina e gerenciando
a campanha nacional de imunizagéo contra a influenza A. A Constituicdo Federal estabelece a dignidade da
pessoa humana como principio fundamental que lastreia uma verdadeira clausula geral de tutela.™ A vacina

" Na explicagdo magistral de Gustavo Tepedino (2001, p. 47-48), a dignidade da pessoa humana finda por lastrear uma clausula geral de tutela
da pessoa até mesmo em situagdes que ndo estiverem pontualmente positivadas pelo ordenamento juridico. In verbis: “A prioridade conferida a
cidadania e a dignidade da pessoa humana (art.1°, | e lll da CF), fundamentos da Republica, e a adogédo do principio da igualdade substancial
(art. 3°, 1ll), ao lado da isonomia formal do art. 5°, bem como da garantia residual estipulada pelo art. 5°, §2°, CF, condicionam o intérprete e o
legislador ordinario, modelando todo o tecido normativo infraconstitucional com a tabua axiolédgica eleita pelo constituinte. Com efeito, a escolha da
dignidade da pessoa humana como fundamento da Republica, associada ao objetivo fundamental de erradicagao da pobreza e da marginalizacéo,
e de reducdo das desigualdades sociais, juntamente com a previsdo do §2° do art.5°, no sentido da ndo excluséo de quaisquer direitos e garantias,
mesmo que nao expressos, desde que decorrentes dos principios adotados do texto maior, configuram uma verdadeira clausula geral de tutela
e promogao da pessoa humana, tomada como valor maximo pelo ordenamento.”
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citada ndo esta listada entre as obrigatdrias e, é certo, pode ser recusada pelas pessoas, inclusive aquelas
consideradas como parte do publico mais vulneravel. Até mesmo as vacinas consideradas obrigatorias podem
ser recusadas se apresentado um laudo médico que justifique a recusa. Porém, in caso, as pessoas foram e, ano
a ano, sdo chamadas pela campanha publicitaria federal para se vacinarem e confiam no controle sanitario do
Estado sobre os medicamentos e vacina que, segundo a lei, sdo qualificadas pela inocuidade. N&do raro, como
referido, sequer séo individualmente informadas dos possiveis EAPV. Em tal contexto, a populagao se submete
aimunizagéo, que tem por fim primordial estabilizar a saude publica e evitar proliferagao de doencgas endémicas,
e, excepcionalmente, alguns podem ser surpreendidos com a SGB. A nosso ver, em concreto, ha prevaléncia da
dignidade e da integridade sobre o interesse que lastreia a conduta lesiva. Ndo ha como sacrificar a integridade
psicofisica ou a vida, de uma pessoa ou de algumas, em nome de qualquer interesse publico ou coletivo.

Se ha um risco calculado e conhecido pela Unido de que a vacina pode ocasionar a SGB, e isso néo é
suficiente para impedir o seu registro pela Anvisa ou que o Estado conclame a populagdo a imunizagdo, uma
lesdo em concreto a integridade de pessoa especifica ndo pode ser interpretada como uma mera externalidade,
reitera-se. Configurara um dano injusto e justificara a reparagéao.

O quarto momento do esquema proposto por Schreiber se aplica apenas aos casos em que n&o se
vislumbra uma regra legal de prevaléncia entre os interesses conflitantes. Embora entendamos que ha essa
regra no caso em exame, como ficou claro no passo anterior, seguiremos para a quarta etapa para responder
aqueles que entendem que ndo ha a prevaléncia.

Caso se entenda que ndo ha prevaléncia legal entre os interesses conflitantes, o Judiciario devera coteja-
los a luz dos valores que norteiam a unidade do ordenamento juridico. Nessa medida, seguindo para o quarto
momento da ponderagéo proposta por Schreiber, em n&o havendo regra especifica definidora da prevaléncia entre
os interesses conflitantes, o Judiciario podera perscrutar a relagao de prevaléncia entre os mesmos interesses a
luz da unidade do ordenamento juridico. Assim, podera sustentar a primazia da dignidade da pessoa humana e,
consequentemente, da integridade psicofisica da vitima afetada em face do interesse coletivo perseguido pela
Unido. Considerando a circunstancia especifica, o grau de afetagdo da dignidade e a integridade da vitima s&o
muito superiores.

Na explicagao de Celina Bodin de Moraes (2003, p. 179), “o dano sera injusto quando, ainda que decorrente
de conduta licita, afetando aspecto fundamental da dignidade humana, nao for razoavel, ponderados os interesses
contrapostos, que a vitima dele permaneca irressarcida.” Na pagina seguinte da mesma obra, complementa: “a
simples violagdo de uma situagao juridica subjetiva extrapatrimonial em que esteja envolvida a vitima, desde
que merecedora de tutela, sera suficiente para garantir a reparagao.”

Disso resulta que ha, sim, um merecimento de tutela para a vitima de efeito adverso pds-vacinagéo
justificando a sua indenizagdo nos moldes apontados.

4 Aresposta do STJ nos recursos especiais n.° 1.514.775 - SE e n.° 1.388.197 — PR

A emergéncia da SGB apds a ministragdo da vacina também é reconhecida pela jurisprudéncia brasileira
como uma presungao estimada pelo proprio sistema de saude, acolhendo o que consta expressamente nos
informes técnicos, protocolos e demais documentos.

Coube a essa Corte reconhecer a SGB como um dano injusto quando derivado da vacina contra a
influenza A, justificando o pleito reparacional. Cabe-nos analisar, neste topico, os pressupostos da relagéo
juridica reparacional e os fundamentos juridicos adotados nas decisdes proferidas nos Recursos Especiais n.°
1.514.775 - SE (2015/0026515-0) e n.° 1.388.197 - PR (2013/0099928-9).

a. Recurso Especial n.° 1.514.775 — SE (2015/0026515-0)
a.1. Julgamento nas instancias ordinarias

Na origem, trata-se de agao de reparagao por danos materiais € morais proposta por vitima que contraiu
a SGB, apos campanha de vacinagao, contra a Unido e a empresa Safonis-Aventis, com o objetivo de obter o
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pagamento de pens&do mensal de danos materiais, no valor de R$ 180.000,00, e danos morais, no valor de R$
500.000,00.

A autora alegou em sua inicial que, em meados de 2008, apds receber dose da vacina contra a influenza
A em unidade privada, durante a Campanha Nacional de Vacinagao contra a Influenza desenvolvida pela Unio,
comegou a sentir dificuldades motoras que culminaram na paralisia de seus membros inferiores e superiores,
sendo diagnosticada com sindrome de Guillain-Barré. Apos adquirir a SGB, aduz que perdeu a sua autonomia e
independéncia, motivo pelo qual retornou a residéncia de sua méae, bem como perdeu a capacidade laborativa.
Ao final, pugnou pela procedéncia da agao.

O juizo de primeiro grau decidiu pela improcedéncia da demanda em razdo da responsabilidade ser do
fabricante GlaxoSmithKline, e ndo do demandado Sanfonis-Aventis, uma vez que foi demonstrado nos autos
que foi aquele laboratério que produziu a vacina. Ademais, o juizo monocratico afirmou que nenhum agente
publico atuou na aplicagdo da vacina, o que se tratava de iniciativa privada, a qual foi realizada pela empresa
Intermédica Sistema de Saude S/A, que, a época, era empregadora da demandante.

Inconformada, a autora recorreu ao Tribunal Regional Federal da 52 Regi&do, pugnando preliminarmente a
inclusao no polo passivo do laboratorio GlaxoSmithKline (litisconsorte passivo necessario ulterior) e a denunciagéo
da lide da empresa Intermédica Sistema de Saude S/A; no mérito, requereu a reforma da sentenca.

O Tribunal de origem ndo reconheceu o pleito autoral da inclusao do fabricante GlaxoSmithKline - litisconsorte
passivo necessario ulterior, pelo fundamento do principio da demanda, segundo o qual deveria ter formado o
litisconsorte no inicio da relagdo processual, de acordo com a relatora desembargadora Margarida Cantarelli.
Outrossim, a tese de denunciagao da lide nao foi aceita, por nao estar entre as hipoteses de cabimento do art.
70, do CPC de 1973.

No entanto, o TRF da 5% Regido reconheceu a responsabilidade da Unido, sob o fundamento da auséncia
de informagbes, pela citada campanha de vacinagéo, no sentido de advertir aos destinatarios da vacina, bem
como toda a populagao, as possiveis reagdes adversas a vacinagio contra a influenza A. Ademais, afirmou a
relatora que a campanha era de iniciativa do Ministério da Saude, através do Programa Nacional de Imunizagao
(PNI), 6rgao vinculado a Uniéo.

Dessa forma, o Tribunal a quo fixou a condenagdo do pagamento de R$ 50.000,00, a titulo de danos
morais; € 0 pagamento de danos materiais, com valor a ser fixado em liquidagdo de sentenca. Entretanto, ndo
vislumbrou a concesséo de pensdo vitalicia a vitima, em razao da autora ndo ter perdido a capacidade laborativa,
mas apenas ter havido a sua reducgao.

a.2. Julgamento no Superior Tribunal de Justica

Como néo logrou provisdo completa do seu pedido quanto ao valor e modalidade de indenizag&o nas
instancias ordinarias, coube a vitima interpor o recurso especial ao STJ, pleiteando o arbitramento de pensao
vitalicia e a majoragao dos danos morais, em razdo da perda (parcial e moderada) de sua capacidade laboral.

Sob relatoria do Min. Napoledo Nunes Maia Filho, o acorddo em Recurso Especial n.° 1.514.775 — SE
(julgado em 10/03/2016) (BRASIL, 2016) sustenta a responsabilidade civil do ente federal para indenizar a vitima
de dano (SGB) decorrente de vacina contra a influenza.

Ficou comprovado que a vitima estava acometida da SGB, desenvolvida apds a ministracao da vacina
contra a influenza A, de sorte que as instancias ordinarias confirmaram a conexao causal entre o seu uso € a
emergéncia do dano.

No julgamento do recurso, o ministro relator ponderou a responsabilidade civil da Unido, com o dever de
indenizar a vitima, com fundamento no §6°, do art. 37 da Constituicdo Federal, sob a consagracéo da teoria do
risco administrativo, ao estabelecer a responsabilidade civil objetiva do Estado (/afo sensu) pelos danos causados
em razao da agéo ou omissao (ainda que licita) do ente estatal.

Segundo o relator, a prestagdo de servigcos pelo ente publico destina-se ao cidaddo. E dessa prestagao
de servigo publico, seja por ente federado, seja sujeito privado, persevera a responsabilidade civil do Estado,
uma vez que a atividade desenvolvida pode trazer consigo um risco inerente. Assim, a responsabilidade estatal
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se estende cada vez mais nas areas em que se faz presente, com fundamento na teoria do risco administrativo,
de acordo com o relator.

Outrossim, para fundamentar a responsabilizagdo do ente federado, o relator apresenta todo o aparato
legislativo, da seguinte forma:

Afirma que o Programa Nacional de Imunizagéo (PNI), gerenciado pelo Ministério da Saude, conforme
dicgao do art. 3° da Lei n.° 6.259/75, é de inteira responsabilidade da Unido. Diante disso, a ministragao da
vacina por entes privados, os obriga a informar a Unido que mantém todo o controle sobre a circulagédo da vacina
e sobre os seus efeitos adversos.

Cabe também a Unido, por meio do 6rgao de vigilancia sanitaria, que o registro de vacinas, as quais séo
tratadas no Brasil como medicamentos, segundo o relator, deve atender a requisitos especificos, entre eles,
a seguranga, eficacia e inocuidade, bem como seja oferecida amplas informacgdes, entre elas, de seguranga,
conforme especificado no art.16 e seus incisos, da Lei n° 6.360/76.

Informa que o art. 14 do Decreto n° 79.094,'2 criado para regulamentar a Lei n® 6.360/76, estabelece que
nenhum produto submetido a vigilancia sanitaria, podera ser posto em circulagao antes do registro no 6rgéo
competente. E o registro de vacinas ficara sujeita a comprovagéao de eficacia e inocuidade (art. 26, inciso |, dec.
79.094/77).

Ressaltou, também, que as vacinas sao tratadas como medicamentos e a sua utilizagao esta sob o controle
e a fiscalizagdo da Anvisa, de acordo com o art. 16 da Lei n.° 6.360/76.

O relator ressaltou que restou comprovado nos autos, por meio de documentos anexados (extratos de Diarios
Oficiais da Unido), que a Anvisa, agéncia vinculada ao Ministério da Saude, é a responsavel pela autorizagdo
do uso das vacinas em solo brasileiro, incluindo-se aquelas aplicadas contra o virus H1N1 reforgando acerca da
responsabilidade civil da Unido no presente caso, o que culminou com a manutengao do acérdao recorrido, no
sentido de reconhecer a responsabilidade civil da Unido por danos causados pela ministragdo da vacina contra a
influenza A, que, em decorréncia do seu uso, implicou no acometimento na vitima da sindrome de Guillian-Barré.

O acdérddo 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
conexao causal entre a doencga e o fornecimento de uma vacina no ambito da politica publica de saude. Reiterou
que a atividade do ente estatal ndo pode expor as pessoas a riscos e a ocorréncia de danos.

Por fim, o ministro relator reconheceu o cabimento legal de arbitramento da penséo vitalicia a vitima, com
fundamento no art. 950, do Cédigo Civil, em razdo da reducgéo parcial e permanente de sua capacidade laborativa,
independentemente da existéncia da capacidade para outras atividades, por exigir um maior sacrificio da vitima
para desempenhar a atividade laboral.

Por conseguinte, 0 acérddao majorou o quantum indenizatério por danos morais, sob o critério da extensao
do dano,™ a desproporcionalidade entre a indenizagéo inicialmente fixada e o dano causado, o grau de ofensa
causado a honra da vitima, e, especialmente, o principio da equidade, com base nos valores arbitrados pelo
STJ, o que foi fixado no patamar de R$ 100.000,00 (cem mil reais).

a.3. Tese divergente — Ministra Regina Helena Costa

A ministra Regina Helena Costa abriu divergéncia para o voto do relator Min. Napoledo Nunes Maia
Filho, para negar total provimento ao recurso especial, sob o fundamento da necessidade de delimitagdo da
responsabilidade civil do ente federal pela realizacdo da campanha de vacinacéo. Explicou a ministra que nao

2 Referido decreto foi revogado pelo Decreto n° 8.077/2013.

8 “Art. 944. A indenizagdo mede-se pela extenséo do dano. Paragrafo Unico. Se houver excessiva desproporgdo entre a gravidade da culpa e o
dano, podera o juiz reduzir, equitativamente, a indenizagéo.”
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coube a Unido a produgéo da vacina, o seu armazenamento, a manipulagdo ou administracéo, tornando-se
desproporcional e desarrazoada a imputagao da responsabilidade exclusiva da Unidao pelo dano causado a vitima.

A ministra observou que o Tribunal a quo n&o delimitou o nexo de causalidade, hipdtese para a discussao
da responsabilidade civil do ente federal. Apontou que a vacina no presente caso nao foi comprada nem aplicada
em postos de saude ou hospitais federais, mas por ente privado (Intermédica Sistemas de Saude S/A).

Destarte, a ministra aponta que a Unica responsabilidade da Unido é a de incentivar a populagéo a tomar
a vacina, durante a Campanha Nacional de Imunizacdo. Em razéo disso, considera que ndo houve nexo de
causalidade entre a conduta e o dano no presente caso, pois ndo houve a atuacdo de agente publico nem a
ocorréncia de dano, causado em 6rgéos publicos de saude.

Salientou, ainda, que foi o laboratdrio GlaxoSmithKline que produziu a vacina, no entanto, nao foi demandado
por falta de diligéncia da parte autora, bem como a aplicagdo da vacina foi promovida por empresa privada.

Sob essas argumentagdes, entendeu que a concessao de pensao vitalicia e a majoragdo do dano moral
pelos demais ministros € injusta e desarrazoada, ao imputar a responsabilidade exclusivamente a Unido, uma
vez que o ente federal somente realizou a Campanha Nacional de Imunizagao.

Dessa forma, segundo o voto de divergéncia, o dever de indenizar da Unido esta delimitado somente a
realizacdo da Campanha Nacional de Imunizagao, que provocou lesao a vitima, com as reagdes provocadas pela
vacina, que culminaram na paraplegia da vitima. Ademais, asseverou que a Campanha Nacional de Vacinagéo,
realizada pela Unido, ndo constitui causa direta e imediata do resultado danoso.

A ministra pugnou pelo indeferimento do pagamento de penséo vitalicia pela Unido, ao suscitar que as
condicbes de armazenamento da vacina, as quais estavam sob a responsabilidade da empresa Intermédica
Servigos de Saude S/A, poderiam ter ocasionado a alteragédo dos principios ativos da vacina, o que estava fora
da responsabilidade do ente federal. Assim, afirmou que eventual responsabilidade pelo pagamento da pensao
vitalicia deveria ser imputada ao laboratério fabricante da vacina ou a empresa que aplicou a vacina a vitima.

Ao final, votou pelo ndo provimento do recurso especial, ao delimitar, em suma, que ndo cabe a atribuicao
da responsabilidade Unica e exclusiva a Unido pelo dano causado a vitima, em razdo de outros agentes terem
concorrido para o resultado danoso.

Essa tese divergente, negando provimento total ao recurso, foi vencida, prevalecendo a solugéo proposta
pelo relator. O acérdao transitou em julgado em data de 30/10/2019.

b. Recurso Especial n.° 1.388.197 - PR (2013/0099928-9)
b.1. Julgamento nas instancias ordinarias

Na origem, trata-se de agao de indenizagdo por danos materiais e lucros cessantes, pela redugao da
capacidade laborativa, bem como danos morais, e pagamento de pensdo mensal vitalicia, proposta por vitima
diagnosticada com SGB, apds campanha de vacinagao, ajuizada em face da Unido, do estado do Parana e da
empresa Sanofi Aventis Farmacéutica Ltda.

O autor relata, em sua inicial, que apds receber uma dose da vacina contra o virus da influenza A (gripe),
em meados de 2006, em Campanha Nacional de Vacinagao de ldosos, desenvolveu a sindrome de Guillian-
Barré como efeito adverso da vacina contra a gripe. Aduz que, logo apés ter se submetido a vacina, sentiu
extrema fraqueza e perda da forga muscular, o que levou a sua internagao em hospital. Os sintomas evoluiram
para paralisia total, com perda da fungdo muscular e insuficiéncia respiratéria aguda. Apds, foi diagnosticado
com SGB, a qual deixou sequelas, pois a vitima alega que perdeu a sua autonomia e mobilidade, motivo pelo
qual ndo consegue andar e tem pouca mobilidade nos membros superiores, bem como perdeu a capacidade
laborativa. Ao final, pugnou pela procedéncia da agao.

O juizo de primeiro grau julgou parcialmente procedente a agdo. Em sede preliminar, excluiu do polo
passivo a fabricante Sanofi Aventis Farmacéutica Ltda, por auséncia de elementos probatérios quanto a sua
legitimidade, em razdo de se ter comprovado nos autos a possivel responsabilidade do Instituto Butantan pela
fabricagdo da vacina contra o virus da influenza A, utilizada na campanha de vacinagéo de idosos. Outrossim,
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excluiu-se do polo passivo o estado do Parana, apds ter considerado que o referido ente atuou por delegacgao,
como um Jonga manus na execucao de atividade pertinente ao Ministério da Saude, embora tenha sido o estado
do Parana que executou a campanha de vacinagao na rede publica estadual. Isto é, a acdo de vacinagao foi
realizada por ordens da Unido, que manifestou o interesse de vacinar aquele publico-alvo (idosos), ao adquirir
e distribuir as vacinas.

No mérito, o0 juizo a quo reconheceu a responsabilidade da Unido, em razdo da comprovagao do nexo de
causalidade entre a conduta do ente federal, ao promover a campanha de vacinagao e ter conhecimento dos
eventuais efeitos colaterais provocados pela vacina, embora que remotamente, € os danos sofridos pelo autor,
ao desenvolver a SGB. Assim, fixou o pagamento de R$ 100.000,00 (cem mil reais), a titulo de danos morais,
sob o fundamento do abalo emocional e psicoldgico sofrido pela vitima, em razdo da sindrome adquirida; e
o pagamento de lucros cessantes, contados da data da vacinagdo até a final convalescenga, no valor de R$
3.500,00 (a remuneragéao do autor); o pagamento de pensado mensal vitalicia, de até 10 salarios minimos mensais;
0 pagamento de danos materiais, entre eles, o de despesas médicas, locomocéo, fisioterapia e tratamentos
necessarios.

Inconformada com o referido decisum, a Unido recorreu ao Tribunal Regional Federal da 42 Regiéo,
pugnando, em suma, pela: a) legitimidade passiva do estado do Parana e da Sanofi Aventis Farmacéutica Ltda.
e a solidariedade passiva; b) defende que nao foi comprovado o nexo causal; c) o excesso de danos morais,
entre outros pedidos.

O Tribunal de origem, sob a relatoria do desembargador Sebastido Ogé Muniz, negou provimento ao recurso
de apelacao do ente federal, mantendo a sentenga recorrida, nos termos de reconhecer a responsabilidade civil
da Uniao, sob o fundamento de que a vacina foi estimulada em decorréncia de politica nacional de imunizagao,
de modo que o ente federal deve ressarcir os danos suportados pela vitima, bem como restou comprovado o
nexo causal entre a conduta da Unido e o dano sofrido pelo o autor. Outrossim, manteve a fixagdo dos danos
morais e materiais, conforme estipulados na sentencga recorrida.

b.2. Julgamento no Superior Tribunal de Justica

Coube a Uniao interpor recurso especial ao Superior Tribunal de Justica alegando que outros agentes
deveriam ser legitimados no polo passivo da demanda principal, quais sejam, a empresa que produz a vacina e
o estado do Parana3; alternativamente, pediu a sua exclusdo da demanda, alegando a auséncia de comprovagao
do nexo de causalidade; sustentou que n&o cabe ao ente federal atender e tratar diretamente os doentes, mas
tdo somente o repasse de verbas as Secretarias de Saude dos estados, para executar os servigos publicos de
saude, assim como a realizagdo das campanhas de vacinagéo; e, por fim, defende a desproporcionalidade da
fixagdo do valor da indenizagéo.

Por decisdo da Segunda Turma desta Corte, o Recurso Especial n.° 1.388.197 (BRASIL, 2015) — PR foi
julgado em 18/06/2015, em desfavor da Unido, mantendo-se, na integra, o acérdao do Tribunal Regional Federal
da 42 Regido. Mais uma vez, a Corte reafirmou a responsabilidade civil do Estado em raz&o de dano causado
por efeito adverso da vacina contra a influenza.

Em suas razées, o ministro relator Herman Benjamin, reiterou a importancia das vacinas para a saude
publica, a despeito das possiveis reagdes adversas, as quais podem incapacitar a pessoa e até causar a morte.
Mas sustentou que o dever do Estado (/ato sensu) de promover a imunizagdo em massa para o bem da saude
publica também imp&e o dever de responder pelos efeitos colaterais, garantindo a vitima a justa indenizagao.

O ministro fundamentou a sua decisao na responsabilidade civil objetiva, com fulcro no art. 927, paragrafo
unico, do Cdédigo Civil e no art. 14 do Cdédigo de Defesa do Consumidor, qualificando o incidente como um
acidente de consumo em decorréncia da vacinagao. Descartou a possibilidade de tratar a hipétese como mero
caso fortuito ou imprevisibilidade de rea¢des adversas.

Enfatiza-se, por ora, que a tese quanto aos agentes envolvidos na campanha de vacinagdo, na qual a
Unido destacou a legitimidade passiva do estado do Parana e da empresa que participou de uma das etapas
de producgao da vacina, a Sanofi Aventis Farmacéutica Ltda, o relator deixou de apreciar ante a deficiéncia na

14 Pensar, ahead of print, 2020



Responsabilidade civil da Unido pelos danos causados pela vacina contra a influenza A - Sindrome de Guillain-Barré (SGB)

motivagao e a auséncia de impugnagao do fundamento do acérdao recorrido, conforme aplicagao, por analogia,
das Sumulas 283" e 284" do STF.

Igualmente, o ministro relator ndo analisou o pleito do montante de dano moral e da comprovagao do
nexo causal, em raz&o da instancia originaria ter decidido a controvérsia com base no suporte fatico-probatério
presente nos autos, o que impede o reexame do contexto fatico-probatoério, em sede de recurso especial, pelo
STJ, conforme previsdo da Sumula 7.8

O acérdao transitou em julgado em data de 23/06/2017.

5 Conclusao

As vacinas sao solugdes técnicas valiosissimas para o bem-estar individual e para a salde coletiva. Afastam
os riscos de pandemia e reduzem os riscos de as pessoas serem acometidas por doencgas graves e até fatais.
Em virtude disso, a vacinagdo como pratica de saude publica € um avancgo inestimavel para garantir a populagéo
maior qualidade de vida, em completa condi¢ao de igualdade. Muitas delas sao distribuidas gratuitamente nos
postos de saude pelo SUS. Em virtude de sua importancia, a Unido, por meio do Ministério da Saude, realiza
campanhas anuais para promover a imunizagdo massiva e combater certas doengas, como a influenza A.

Todo esse processo pretende-se muito seguro, pois, antes de ser distribuida no mercado de consumo
e utilizada nas politicas publicas em saude, a vacina é objeto de rigoroso controle para registro junto ao érgao
de vigilancia sanitaria — a Anvisa. Avaliam-se os beneficios e eventuais riscos de efeitos adversos, procurando
sopesar para garantir que venham a promover mais vantagens do que prejuizos.

Como a esfera federal conjuga o poder de controle da qualidade pelo registro e a dire¢do das campanhas
nacionais para a imunizagao, converge para a Unido o dever de responder pelos danos causados as pessoas
em virtude do uso da vacina. Considera-se um dano injusto a lesao a interesse protegido, mesmo quando o ato
lesivo é considerado licito.

Outros agentes poderiam ser chamados a responder em conjunto com a Unido, como o laboratério fabricante
da vacina e o seu distribuidor. Na hipotese, porém, seria necessario, antes de tudo, que tais sujeitos estivessem
integrando a lide. E, ainda que ficasse comprovado o oferecimento de um produto defeituoso — assim considerado
como aquele que ndo é adequado para o consumo, sendo a vacina regularmente registrada e produzida conforme
os ditames normativos, ndo haveria como qualifica-la como produto defeituoso. Excepcionalmente, esses agentes
privados poderiam responder por danos associados se provado o vicio de informagao, assim considerado como
aquele produto que oferece um risco tolerado cuja existéncia ndo é informada efetivamente ao consumidor.

De todo modo, prevaleceria, igualmente, a responsabilidade civil da Unido pelas razdes ja elencadas
acima, ainda mais quando ela propria elenca a SGB como um possivel efeito adverso. Além disso, tem sua
responsabilidade civil matizada pela teoria do risco administrativo, segundo a qual a atividade estatal ndo pode
resultar em danos.
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