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RESUMO

O presente trabalho tem como objetivo analisar a responsabilidade civil em relagéo
aos danos decorrentes da vacinagdo contra a COVID-19 que podem ocorrer devido a
ocorréncia do risco do desenvolvimento em relagéo ao produto. Diante de um cenario
pandémico, sobreveio a corrida pela producdo de um imunizante que atenuasse 0s
efeitos vividos durante a pandemia. A criacdo de vacinas em tempo recorde
representou grande avanco, mas diante a rapidez de producéo, a possibilidade de
surgimento de efeitos adversos do produto que ndo puderam ser identificados na
época em que foi introduzido no mercado ndo pode ser descartada. Portanto, o
trabalho possui relevancia, pois, trazendo a vacina como produto, fara uma analise
sobre a responsabilidade civil no Ordenamento Juridico brasileiro para identificar o
direcionamento da responsabilidade em relacdo aos danos que decorrerem de
defeitos que ndo puderam ser previstos a época em que foi introduzido no mercado,
se encaixando nos termos de ocorréncia do risco do desenvolvimento. Para isso, foi
realizada analise da responsabilidade civil trazida pelo Cédigo de Defesa do
Consumidor, pelo Cédigo Civil, como também a responsabilidade civil do Estado, das
concessiondrias e permissionarias que constam, respectivamente, no artigo 37, § 6°,
da Constituicdo de 1988 e na Lei 8.987/85. A decisédo proferida no REsp. n°® 1388197
— PR também foi utilizada para o encaminhamento da conclusdo defendida no
presente trabalho, sendo esta a responsabilidade Civil da Unidao pelos danos
decorrentes do risco do desenvolvimento, causados pela vacinacdo da COVID-19. A
responsabilidade civil da Unido, porém, trata-se de resposta imediata para solugéo
jurisdicional. Para maior concretizacao do ressarcimento de danos, a socializagcéo da

responsabilidade e do dano seria um artificio mais eficiente.

Palavras-chave: Vacinas. Responsabilidade Civi. COVID-19. Risco do

Desenvolvimento. Saude.
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INTRODUCAO

Diante a situacdo de emergéncia vivenciada na pandemia da COVID-19, imunizantes
foram produzidos e tempo recorde. Por isso, a indagacao sobre o surgimento de
possiveis danos ndo pode ser descartada. Diante disso, o presente estudo tem como
objetivo analisar a responsabilidade civil em relacdo aos possiveis danos que podem
decorrer de defeitos decorrentes da vacinacdo contra a COVID-19, defeitos estes que
ndo puderem ser identificados a época de insercao dos imunizantes no mercado, se

encaixando nos termos de risco do desenvolvimento.

A regulamentacdo da responsabilidade civil em relacdo aos possiveis riscos
decorrentes da vacinacdo contra a COVID-19, inicialmente, foi realizada pela Lei n°
14.125/2021, que determinava que a Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios
assumiriam os riscos dos eventos adversos pés vacinacdo, devendo responder
civilmente enquanto perdurasse a Emergéncia em Saude Publica de Importancia
Nacional (Espin). Porém, a referida norma foi revogada pela Lei n® 14.466/2022, que

sobreveio apenas para revogacao da Lei n® 14.125/2021.

A revogacdao da Lein®14.125/2021 gerou lacuna lamentavel, provocando obscuridade
a respeito de uma resposta adequada, como também, controvérsias sobre o tema, e
consequentemente, com as posi¢cbes conflitantes, uma resposta jurisdicional

adequada nao sera conduzida com clareza.

Buscando uma resposta adequada para a problematica trazida, no primeiro capitulo,
0 objetivo serd a exposicdo da responsabilidade civil no Ordenamento Juridico
brasileiro. Para isso, serdo analisados os aspectos e excecOes da responsabilidade
civil extracontratual, a evolucdo do sistema de responsabilidade civil subjetivo para o
sistema objetivo. Nessa linha, os elementos da relacdo de consumo seréo tratados
para uma melhor explicacdo da responsabilidade adotada pelo Cédigo de Defesa do

Consumidor. Ao final, sera exposta a teoria do risco do desenvolvimento.

No segundo capitulo, serdo tratados os elementos da responsabilidade civil do

Estado, que juntamente com o0 seu primeiro topico, que tratara da responsabilidade



civil das concessiondarias e permissionarias, terd o intuito de demonstrar que a
responsabilidade civil do Estado se difere da responsabilidade civil dos entes privados
que realizam atividade Estatal por delegacéo, por isso, o art. 37, 862 da Constituicao

Federal e a Lei n°8.987/05 serao delineados.

O terceiro capitulo tratara do didlogo das fontes através da obra “Comentarios ao
Cddigo de Defesa do Consumidor”, dos autores Antbnio Herman Benjamin, Bruno
Miragem e Claudia Lima Marques, demonstrando a necessidade de utilizacdo de

normas diversas para o alcance de uma conclusédo adequada.

No quarto e ultimo capitulo, a discusséo sera voltada para a responsabilidade em caso
de eventuais danos decorrentes da vacinacdo da COVID-19, de forma a analisar
diferentes institutos, objetivando aferir quem seria o responsavel caso os danos se
encontrem nos moldes do risco do desenvolvimento. Seu ultimo topico, ao final, tem
a pretensdo de apresentar solucdo efetiva ao ressarcimento dos danos que podem

ser causados pela vacinacgéo contra a COVID-19.

Diante do que fora exposto, a presente pesquisa possui o0 objetivo realizar uma analise
sobre a responsabilidade civil pelos danos decorrentes da vacinagao contra a COVID-
19 em caso de ocorréncia do risco do desenvolvimento, a luz do ordenamento juridico

brasileiro.

1 A RESPONSABILIDADE CIVIL NO CODIGO DE DEFESA DO
CONSUMIDOR E NO CODIGO CIVIL

Para uma analise completa da responsabilidade pelo risco do desenvolvimento em
decorréncia dos danos da vacina da Covid-19, a regra geral sobre o fator atributivo do
dever de reparar no ordenamento juridico brasileiro deve ser delineada. No ambito da
regra geral do Codigo Civil, a responsabilidade civil subjetiva prevalece ante a
objetiva, ou seja, a regra geral da responsabilidade civil extracontratual é subjetiva, e
se encontra prevista na forma de clausula geral no art. 186 do CC, com base na culpa
deve predominar conforme o Cédigo Civil (NUNES, 2018, 63).



Inversamente, o Codigo de Defesa do Consumidor (CDC) estabelece como regra
geral o sistema objetivo (arts. 12-27, do CDC), e apenas por excec¢éo adota o sistema
subjetivo que exigira a prova de culpa do agente em concreto (art. 14, par. 4°, do CDC)
e apenas na hipotese de casos que tratem da responsabilidade civil do profissional
liberal, que se caracterizam por conter obrigacdo de meio, que € tratada de maneira
congénere também no direito comum (art. 951 do CC). A distin¢do entre obrigacdes
de meio e de resultado sera tratada em item proprio, dada a centralidade destes

conceitos para o deslinde do tema central proposto no presente trabalho académico.

Porém, mesmo a predominancia do sistema subjetivo no Cédigo Civil, esta
predominancia se verifica em casos de responsabilidade civil extracontratual — quando
o dever de reparar surge em virtude de lesdo a direito subjetivo, sem que preexista
qualquer relacgéo juridica entre as partes (CAVALIERI FILHO, 2022, p.51) — tendo em
consideracao os artigos 186 e 927, caput, do Cédigo Civil.

Cabe ainda destacar que mesmo no ambito da responsabilidade civil extracontratual,
o mesmo Cadigo Civil, apresenta inUmeras exce¢fes a sua propria regra geral do
sistema subjetivo para variados dispositivos, que abrangem desde situacdes de risco
a casos de responsabilidade pelo fato de outrem, e até mesmo por fato ou guarda da
coisa — arts. 927, p.un., 931, 932, 933, 936, 937, 938, 1285, 1311, paragrafo unico, do
CC —, por isso, na pratica, a ado¢éo do sistema de responsabilidade objetiva € mais
comum de ser encontrado em processos judiciais, isto é, que prescinda a prova de

culpa ou desvio de conduta padréo.

Pera melhor compreender o sistema de responsabilidade civil extracontratual
subjetiva € necessario que seus elementos sejam apresentados. O art. 186 do Cédigo
Civil de 2022 explicita: “Aquele que, por acdo ou omissao voluntaria, negligéncia ou
imprudéncia, violar direito e causar dano a outrem, ainda que exclusivamente moral,

comete ato ilicito”.

Percebe-se, entédo, que o fundamento da reparacéao do dano é o ato ilicito, e este, por
sua vez, tem por elemento nuclear uma conduta humana voluntaria, contraria ao
Direito, seja por acado ou omisséo (CAVALIERI FILHO, 2022, p. 635). Dessa forma,

nao ha outra conclusdo a néo ser que a responsabilidade civil, em uma viséo geral,



se trata da obrigacédo de reparar o0 dano — mesmo que este seja apenas um dano
moral —, direciona aguele que o causou por acdo ou omissao voluntéria, negligéncia
ou imprudéncia, em outras palavras culpa lato sensu, abrangendo as situacfes que

encontrem intencéo na conduta mesmo que nao no resultado.

Partindo do texto do art. 186 do Cddigo Civil, o dano é, nitidamente, circunstancia
elementar da responsabilidade civil, pois, sem o prejuizo, ndo ha a obrigacdo de
reparar, ndo se admitindo pedido de reparacdo para dano meramente hipotético.
Posto os argumentos em questdo, a responsabilidade civil somente se caracteriza,
obrigando o infrator a reparacdo, caso de seu comportamento injuridico infligir a
outrem um prejuizo (SILVA PEREIRA, 2022, p.97). Além da existéncia do efetivo

prejuizo, este deve ser atual e certo.

Sobre a atualidade do dano, significa que o dano existe, ja existiu, que tenha certeza
de que podera acontecer ou que possa ser avaliado na respectiva agao que se pleiteia
a indenizacdo, sendo assim, ndo € necessario que 0 prejuizo esteja inteiramente
realizado. O lucro cessante ¢ um exemplo de ndo afetacdo imediata do individuo,
consiste na abrangéncia dos prejuizos decorrentes do fato danoso ao patrimdnio
futuro do lesado, a frustracdo da expectativa de lucro (CAVALIERI FILHO, 2022, p.
118). Nesse ensejo, a certeza do dano se relaciona, de certo modo, com sua
atualidade, ja que o dano nao é passivel de reparacdo caso ndo possa se concretizar,
isto &, caso seja hipotético (SILVA PEREIRA, 2022, p. 110).

Relevante, também, que a hipétese de perda de uma chance seja exposta, por se
tratar uma forma de relativizacdo da certeza do dano. Esta se caracteriza quando a
probabilidade de alguém obter resultado positivo em evento futuro é frustrada devido
a conduta de outrem, havendo certeza da autoria do fato que frustrou a possibilidade,
porém, ha a incerteza quanto a extensdo dos danos que decorreram do fato
(CAVALIERI FILHO, 2022, p. 121).

Da mesma forma, a culpa em sentido lato, que abrange casos de intencdo no
resultado ou apenas a conduta, se apresenta como elemento da responsabilidade civil
subjetiva extracontratual - embora também esteja presente em uma forma mais

especifica em casos de responsabilidade civil contratual nas obrigagdes de meio (arts.



14, 84° do CDC,; e, 951, do CC) -, e este elemento a difere da responsabilidade
extracontratual objetiva. Caio Silva Pereira (2022) apresenta a seguinte definicdo para

0 elemento culpa:

Erro de conduta, cometido pelo agente que, procedendo contra direito, causa
dano a outrem, sem a intencdo de prejudicar, e sem a consciéncia de que
seu comportamento poderia causa-lo (SILVA PEREIRA, 2022, p.135).

Diante do exposto, havera sempre a violagdo de norma preexistente, dever geral de
cuidado ou cautela social que caracteriza a clausula geral de responsabilidade civil
extracontratual (arts. 186 e 927, caput, do CC). O individuo, na regra legal, do artigo
186 do Cadigo Civil, estando ligado a determinada norma, caso a viole em decorréncia
de negligéncia ou impudéncia, possui comportamento dotado de culpa, regra em

questdo que nao é comumente aplicada na pratica.

No que tange a negligéncia - falta de cuidado ou atencdo em determinada situacao -
€ possivel dizer que se trata da inobservancia de normas que exigem certa cautela ou
capacidade, bem como de determinada conduta que poderia evitar o dano. Na
imprudéncia — conduta temeraria ou descuidada, forma arriscada de agir, sem tomar

precaucdes —, ha uma conduta precipitada, sem pensar no possivel fato danoso.

O dultimo elemento que deve estar presente para que seja caracterizada a
responsabilidade civil € o nexo de causalidade. Cavalieri Filho (2022, p. 123) explicita

assertivamente sobre o nexo causal da seguinte forma:

N&o basta, portanto, que o agente tenha praticado uma conduta ilicita;
tampouco que a vitima tenha sofrido um dano. E preciso que esse dano tenha
sido causado pela conduta ilicita do agente, que exista entre ambos uma
necessaria relacdo de causa e efeito. Em sintese, € necessario que o ato
ilicito seja a causa do dano, que o prejuizo sofrido pela vitima seja resultado
desse ato, sem o0 que a responsabilidade ndo correra a cargo do autor
material do fato (Cavalieri Filho, 2022, p. 123).

Logo, conforme o supracitado, ndo existindo o nexo causal, apenas a culpa e o dano,
ndo h& a obrigacdo de reparar, ou deve tal dever ser atribuido a outro agente, que
pode ser um terceiro, se ndo for mero atenuante ou culpa concorrente a propria vitima

(art. 942 do CC), que pode implicar em atenuacéo ou exclusdo do dever de reparar
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(art. 945 do CC); ou, até mesmo, a um fato alheio a previsibilidade ou controle das
partes e que configura caso fortuito ou for¢ca maior.

Ressalta-se, a priori, a evolugéo da responsabilidade extracontratual subjetiva para a
responsabilidade extracontratual objetiva, esta Ultima possui todos 0s pressupostos
da primeira, com excec¢éo do elemento culpa, admitindo-se em seu lugar outro fator
atributivo do dever de reparar, mesmo que 0 seja a culpa presumida de maneira
absoluta como nos casos de responsabilidade civil por fato de outrem previstos nos
artigos. 932 e 933 do Cadigo Civil.

Em breve sintese, a evolucdo do sistema subjetivo para o sistema objetivo de
responsabilidade civil teve seu inicio baseado, principalmente, na Revolucéo Industrial
e 0 progresso cientifico que a envolveu. O maquinismo industrial fez com que a base
econdmica social sofresse mudancas, trazendo também como consequéncia os
acidentes de trabalho, nesse cenario, a nocao de culpa na responsabilidade se tornou
insuficiente. A produc&o mecanizada, seja pelo despreparo dos trabalhadores ou pelo
nivel de seguranca do magquinario, expunha os trabalhadores a grandes riscos
(CARALIERI FILHO, 2022, p. 225).

Além de correr riscos no ambiente de trabalho, os trabalhadores, nos moldes da
responsabilidade subijetiva, teriam um 6nus desproporcional, pois, teriam que provar
a culpa daquele que causou o0 dano, e por esse motivo, muitas vezes ndo eram
indenizados (CAVALIERI FILHO, 2022, p. 227). Diante da insuficiéncia da
responsabilidade subjetiva na busca da indenizacdo dos acidentes de trabalho, na
busca para o fundamento da responsabilidade objetiva foi concebida a teoria do risco.

Sobre a teoria do risco, Cavalieri Filho (2022, p. 227), a define assertivamente como:

A doutrina do risco pode ser, entdo, assim resumida: todo prejuizo deve ser
atribuido ao seu autor e reparado por quem o causou, independentemente de
ter ou ndo agido com culpa. Resolve-se o problema na relacdo de
causalidade, dispensavel qualquer juizo de valor sobre a culpa do
responsavel, que é aquele que materialmente causou o dano (Cavalieri Filho,
2022, p. 227).

O risco é uma probabilidade de dano, esta ligado, nesse caso, a um tipo de servico.

Por esse motivo, deve possuir carater objetivo, jA que ndo possui subjetividade como
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0 elemento culpa caracteristica de uma conduta humana comissiva ou mesmo
omissiva, neste Ultimo caso, negligente ou imposta na forma de um dever de agir ndo

cumprido.

A adocao do risco como fundamento de responsabilidade surgiu, principalmente, com
a abertura de novos caminhos estabelecidos pela Constituicdo de 1988 ao prever
hipoteses especificas como na responsabilidade nos acidentes de trabalho (art. 7°,
XXVIIl, da CRFB), responsabilidade por danos nucleares (art. 21, XXIll, d, da CRFB)
e a responsabilidade da Administragdo Publica (SCHREIBER, 2013, p. 156).

Como consequéncia da evolucdo doutrinaria, surgiram subespécies que se
caracterizam por situacfes de risco distintas daquela que se apresenta no ambiente
laboral, com destaque para o risco do proveito, risco profissional, risco excepcional,
risco criado, risco da atividade e risco integral.

A teoria do risco do proveito (arts.12 a 27, do CDC) é explicada pelo proveito
decorrente de uma atividade danosa, sendo assim, quem se beneficia dos frutos da
utilizacdo de atividades ou coisas que apresentam perigo deve suportar as
consequéncias que destas decorrem. A responsabilidade baseada do proveito ficara
restrita as atividades que geram lucro ou vantagem econémica (CAVALIERI FILHO,
2022, p. 227).

A teoria do risco profissional (arts. 932, 1ll, 933, do CC) assevera que se o fato
prejudicial decorre da atividade ou profissado do lesado, ha o dever de indenizar. Esta
teoria foi a que justificou a reparacdo de danos ocorridos em ambiente de trabalho
independente de culpa do empregador. Auxilia na disparidade entre as posi¢cdes de
empregador e empregador, sendo o0s principais argumentos a desigualdade
econdmica entre eles e a dificuldade do empregador em produzir provas (CAVALIERI
FILHO, 2022, p. 227).

A teoria do risco excepcional (art. 37, 86° da CRFB; art. 927, p.u., do CC) diz respeito
ao dever de indenizar sempre que o dano decorre de um riso excepcional, que nao se
relaciona com a atividade usual realizada pelo sujeito (CAVALIERI FILHO, 2022,

p.228). Sobre a teoria do risco integral, o dever de indenizar é destinado para aquele
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gue cria o risco, ainda que a atividade exercida por este ndo tenha relacao direta com
0 evento danoso, ou seja, 0 dano ndo é causado diretamente pela atividade exercida,
mas a sua realizacdo é a ocasido para a ocorréncia do evento. E considerada uma
teoria mais extrema, pois atenua o elemento de nexo causal (CAVALIERI FILHO,
2022, p. 229).

O ultimo destaque sera em torno da teoria do risco criado ou risco da atividade (art.

931 do CC). Caio Silva Pereira (2018, p. 347) define a teoria da seguinte forma:

Se alguém p6e em funcionamento uma qualquer atividade, responde pelos
eventos danosos que esta atividade gera para os individuos,
independentemente de determinar se em cada caso, isoladamente, o dano é
devido a imprudéncia, a negligéncia, a um erro de conduta, e assim se
configura a teoria do risco criado (SILVA PEREIRA, 2018, p. 347).

Diferentemente da teoria do risco do proveito, esta teoria ndo tem como base o fato
danoso recorrente de um proveito ou vantagem, o risco decorre da atividade por si s0,
independente dos resultados que decorrerem desta. Por consequéncia, a vitima do
fato danoso néo terd que provar que esse se deu em decorréncia de uma vantagem

adquirida por aquele que causou o dano.

Necessario adentrar, também, na definicdo de responsabilidade contratual (art. 389
do CC). Nesta, diferentemente da responsabilidade extracontratual, € preestabelecido
entre as partes vinculo juridico. Tanto na responsabilidade extracontratual como na
contratual ha a violagdo de um dever juridico preexistente, porém, na ultima, o dever
juridico preexistente esta no contrato estabelecido pelas partes contratantes. Dessa
forma, a responsabilidade contratual surge quando uma das partes, ou ambas,
descumprem regra determinada pelo contrato, gerando o dever de indenizar
(CAVALIREI FILHO, 2022, p. 362).

Para que a responsabilidade contratual exista € necessario a existéncia de contrato
vélido, inexecucdo do contrato, dano e nexo causal. Sobre a validade do contrato,
devem ser observados 0s requisitos objetivos, que dizem sobre o objeto do contrato,
ou seja, 0 contrato deve ser licito, possivel, determinado o determinavel (art. 104, Il
do CC).
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Os requisitos subjetivos de validade contratual s&o: a capacidade das partes
contratantes (art. 3° e 4° do CC), caso ndo observada, 0 negdcio juridico pode ser
nulo ou anulavel; o consentimento, que deve ser livre e espontaneo; pluralidade das
partes, sendo necessarias, ao menos, duas pessoas fisicas ou juridicas para

contratar.

Existem, também, os requisitos formais, que tratam da norma exigida pela lei.
Conforme os artigos 104, 166, 171, 178, do Cddigo Civil, a declaracdo de vontade
pode ser livre quando a lei ndo exigir expressamente que o contrato seja feito de forma
especifica.

Sobre a inexecucédo do contrato, deve ser observado o que esta disposto no artigo
405 do Cadigo Civil: “A parte lesada pelo inadimplemento pode pedir a resolucdo do
contrato, se nao preferir exigir-lhe o cumprimento, cabendo, em qualquer dos casos,
indenizagao por perdas e danos.” A responsabilidade do contratante se da pelo fato
de ndo ter cumprido o fato total ou parcialmente. Por estas razfes as obrigacdes
assumidas devem ser realizadas de forma fiel, no tempo e lugar determinados no
contrato. Assim, haverd responsabilidade contratual sempre que a inexecucao
decorrer de fato imputavel ao devedor (CAVALIERI FILHO, 2022, p. 366).

O dano e nexo causal, j& examinados, dispensam maiores consideracfes. A analise
se voltara apenas sobre a regra especifica destinada ao nexo causal na
responsabilidade contratual, presente no artigo 403 do Cédigo Civil:

Art. 403. Ainda que a inexecucéo resulte de dolo do devedor, reza o citado
artigo, as perdas e danos s6 incluem os prejuizos efetivos e os lucros
cessantes por efeito dela direto e imediato.

Nesse caso, deve haver relagéo direta e imediata entre a inexecucao do contrato e o
dano, isto €, o dano deve ter relagdo causal necessaria com o descumprimento da

obrigacéao.

A responsabilidade contratual também apresenta a caracteristica da adogédo de um
sistema objetivo na medida em que presume a responsabilidade pelo mero fato do

descumprimento da obrigacdo avencada. Inverte-se o 6nus da prova, cabendo ao
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credor apenas demonstrar o ndo cumprimento da obrigacdo. J& o devedor, deve
provar que ndo agiu com culpa, ou provar a ocorréncia de causa excludente do nexo

causal.

No entanto, a presuncdo de culpa € definida pelo tipo de obrigacdo assumida no
contrato. Se a obrigacdo assumida foi a de alcancar um resultado, havera culpa
presumida; se a obrigacdo for a de meio — e ndo propriamente um resultado
determinado —, a responsabilidade sera fundada na culpa (CAVALIERI FILHO, 2022,
p. 365).

Neste ultimo caso, tanto o direito comum, na regra do artigo 951 do CC, quanto a
regra especial do Estatuto Consumerista, no artigo 14, par. 4°, do CDC, exigem a
prova de desvio de conduta profissional padrdo, que embora ndo seja a culpa lato
sensu do sistema geral de responsabilidade civil extracontratual (art. 186 do CC),
dependera prova de impericia especifica, ou seja, adota-se parametros especificos
de conduta para esta situacao (SCHREIBER, 2013, p. 158).

O artigo 393 do Cadigo Civil explicita: “O devedor nao responde pelos prejuizos
resultantes de caso fortuito ou forgca maior, se expressamente nao se houver por eles
responsabilizado.” Portanto, ndo ha o que falar sobre inadimplemento quando este
decorrer de caso fortuito ou forga maior, pois excluem o nexo causal, e para isso, 0
evento deve ser imprevisivel ou irresistivel, que seja estranho a vontade do
contratante (CAVALIERI FILHO, 2022, p. 368).

Findada a analise sobre a responsabilidade civil contratual, cabe dizer que a
reponsabilidade subjetiva, decerto, caminhou juntamente com a responsabilidade
objetiva. A primeira predominava como regra geral, a segunda adentrava apenas em
casos especificos, quando a culpa como fundamento da obrigacdo de indenizar ja ndo
era vista como suficiente, o que foi demonstrado, principalmente, no desenvolvimento

das teorias do risco.

Esta posi¢do tradicional, contudo, foi modificada, principalmente, pela vigéncia do
Cddigo de Defesa do Consumidor, que fez a responsabilidade objetiva regra para
todas as relagbes de consumo (CAVALIERI FILHO, 2022, p. 231). A responsabilidade
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subjetiva passou, entdo, a ter campo restrito de incidéncia em vista a extensa

dimenséo das relagbes de consumo existentes em sociedade.

Os riscos do consumo, antes da vigéncia o Cadigo de Defesa do Consumidor, corriam
por conta do consumidor. N&o existia, até entdo, legislacdo que garantisse protecédo
adequada e eficiente ao consumidor contra o0s riscos do consumo. A
responsabilizacdo do fornecedor somente por meio da culpa provada era um
obstaculo para a reparacéao dos danos (CAVALIERI FILHO, 2022, p. 559).

A mudanca da base juridica da responsabilidade civil do Estado por seus agentes
direitos e indiretos, veio inicialmente com o advento do artigo 37, 86°, da Constituicdo
de 1988, que estabeleceu a responsabilidade objetiva direta para todos o0s
prestadores de servigos publicos (art. 25 da L. 8987/95), tanto de direito publico como
privado, passando a responder por fato proprio da empresa. O artigo influenciou
diretamente o Cddigo de Defesa do consumidor no que diz respeito a

responsabilidade objetiva direta dos fornecedores.

O Cddigo de Defesa do Consumidor, do mesmo modo, aderiu & linha, porém, com
mais amplitude, estabelecendo a responsabilidade objetiva direta para todos os
fornecedores de servicos pelo fato do produto ou servico. Assim pode ser observado,

respectivamente, no caput dos artigos 12 e 14 do CDC:

Art. 12. O fabricante, o produtor, o construtor, nacional ou estrangeiro, e 0
importador respondem, independentemente da existéncia de culpa, pela
reparacdo dos danos causados aos consumidores por defeitos decorrentes
de projeto, fabricacdo, constru¢cdo, montagem, férmulas, manipulagéo,
apresentacdo ou acondicionamento de seus produtos, bem como por
informacdes insuficientes ou inadequadas sobre sua utilizacéo e riscos.

[...]

Art. 14. O fornecedor de servicos responde, independentemente da
existéncia de culpa, pela reparacédo dos danos causados aos consumidores
por defeitos relativos a prestacéo dos servigos, bem como por informacoes
insuficientes ou inadequadas sobre sua fruigéo e riscos.

Dessa forma, o regime de responsabilidade passou a permitir que a vitima fosse
ressarcida pelos danos provocados, excluindo a necessidade de sempre provar a
culpa do responsavel (NORRIS, 1996, p. 83). Basta, portanto, que exista o0 nexo de
causalidade entre dano e o produto defeituoso.
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A transferéncia de riscos do consumidor para o fornecedor se deu pela aderéncia da
teoria do risco do empreendimento no CDC. Esta teoria dispde que todo aquele que
escolhe exercer alguma atividade no mercado de consumo tem o dever de responder
pelos vicios dos bens e servicos fornecidos, independente de culpa (CAVALIERI
FILHO, 2022, p. 560). Ou seja, o simples fato de realizar atividade relacionada a
fabricacéo, producéo, construgcéo e importacdo no mercado de consumo acarreta a

responsabilizacdo do fornecedor.

Para que o fato do produto e servigco sejam compreendidos, € necessario expor 0s
conceitos dos elementos da relagédo de consumo. A definicdo de fornecedor, produto
e servico se encontram no art. 3°, caput, 81° e §2° do CDC:

Art. 3° Fornecedor é toda pessoa fisica ou juridica, publica ou privada,
nacional ou estrangeira, bem como os entes despersonalizados, que
desenvolvem atividade de produgdo, montagem, criacdo, construcéo,
transformacgéo, importacdo, exportacdo, distribuicdo ou comercializacéo de
produtos ou prestacéo de servicos.

[...] 8 1° Produto é qualquer bem, movel ou imével, material ou imaterial.
[...] 8 2° Servigo é qualquer atividade fornecida no mercado de consumo,
mediante remuneragéo, inclusive as de natureza bancéria, financeira, de
crédito e securitaria, salvo as decorrentes das relacdes de carater trabalhista.

O conceito de consumidor determinado pelo CDC, por sua vez, se encontra em seu
artigo 2°, que o definiu como “toda pessoa fisica ou juridica que adquire ou utiliza
produto ou servico como destinatario final”. Inicialmente, ocorrera divergéncia
doutrinaria sobre o conceito de consumidor. De um lado, havia a corrente objetiva,
gue defendia apenas o ato de consumo para caracterizar o consumidor. Do outro,
encontrava-se a corrente subijetivista, entendendo como imprescindivel a satisfacéo
pessoal do adquirente, isto €, que ndo objetivasse a continuacdo de outra atividade

negocial.

Por fim, o Superior Tribunal de Justica, no julgamento do REsp 541.867/BA!, seguiu

a linha da corrente definida como subjetiva atenuada, onde a relagcdo de consumo

' ELMO DATES DOS ANJOS EMENTA COMPETENCIA. RELACAO DE CONSUMO. UTILIZACAO DE
EQUIPAMENTO E DE SERVICOS DE CREDITO PRESTADO POR EMPRESA ADMINISTRADORA
DE CARTAO DE CREDITO. DESTINAGAO FINAL INEXISTENTE. — A aquisicdo de bens ou a
utilizacdo de servigcos, por pessoa natural ou juridica, com o escopo de implementar ou incrementar a
sua atividade negocial, ndo se reputa como relacdo de consumo e, sim, como uma atividade de
consumo intermediaria (grifo nosso). (REsp. 541.867 — BA. Relator: Ministro Barros de Monteiro. DJ:
10/11/2004).
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sera desclassificada quando pessoa natural ou juridica consumir com o objetivo de

incrementar sua atividade comercial.

Tendo em vista a definicdo dos elementos da relacdo de consumo, cabe, entdo, expor
o fato do produto e do servigo, contido no Codigo de Defesa do Consumidor. Este
decorre de um defeito — auséncia de seguranca que legitimamente se espera do
produto ou servico - que provoca acidente ao consumidor, causando-lhe dano material

ou moral.

Como fora citado anteriormente, a responsabilidade pelo fato do produto esta no art.
12 do CDC e a responsabilidade pelo servico estad contida no artigo 14 do CDC.
Enquanto a causa do dano material ou moral no fato do produto se trata de um defeito
decorrente do produto, no fato do servi¢o, claramente, o dano decorre do defeito
presente na prestacdo de um servico.

A diferenca que pode ser observada € na especificacdo dos responsaveis, enquanto
0 artigo 12 do CDC delimita o fabricante, o produtor, o construtor e o incorporador,
excluindo o comerciante, ao artigo 14 do CDC cita apenas a palavra “fornecedor”,
abrangendo todos os integrantes da cadeia produtiva (CAVALIERI FILHO, 2022, p.
577). Ou seja, no que diz respeito ao fato do servico, todos no ciclo de producado sao

objetivamente responsaveis.

Frisa-se que 0 nexo causal é elemento essencial para a responsabilidade objetiva,
desse modo, inexistindo relagdo de causa e efeito, ndo ha, também, a
responsabilidade do fornecedor. A auséncia de nexo causal, portanto, leva a
existéncia das hipéteses excludentes de responsabilidade do fornecedor, presentes

no art. 12, 8§3° do CDC.

A primeira hipétese de exclusdo da responsabilidade ocorre quando o fornecedor
prova a ndo colocacao do produto no mercado (art. 12, 83°, I, CDC). Entende-se como
colocado no mercado o produto introduzido pelo fornecedor, de forma consciente, no
circuito de distribuicdo. Assim, caso seja provada a néo inser¢cdo do produto no
mercado ou ocorréncias como a falsificagéo, furto ou roubo dos produtos, o fornecedor
nao sera responsabilizado (NORRIS, 1996, p. 87).
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A segunda hipotese ocorre quando, embora haja a colocacdo no mercado, for
provada pelo fornecedor a inexisténcia do defeito (art. 12, 83°, I, CDC). Se
demonstrado o funcionamento do produto durante um longo periodo de tempo,
conclui-se que o produto n&o foi introduzido no mercado com o defeito, entende-se
que o defeito surgiu posteriormente, jA& tendo se desconstruido o nexo de
responsabilidade do fornecedor (NORRIS, 1996, p. 88).

A terceira e Ultima hip6tese ocorre quando for provada pelo fornecedor a exclusiva do
consumidor ou de terceiros (art. 12, 839, lll, CDC). A excludente ndo tera aplicabilidade
em caso de culpa concorrente — como em regra se admite no Cddigo Civil como
atenuante a figura do fato da vitima (art. 945 do CC) —, a responsabilidade sera
excluida somente quando o consumidor ou terceiro for culpado pelo dano ocasionado
por defeito superveniente (NORRIS, 1996, p. 88).

Sobre a exclusédo da responsabilidade do fornecedor de produtos e servicos, coloca-
se em questdo o risco do desenvolvimento (art. 12, 81°, Il e §2° do CDC). Este é
definido por Anténio Herman Benjamin e Claudia Lima Marques e Bruno Miragem
(2021, p. 149) da seguinte forma:

O risco que ndo pode ser cientificamente conhecido no momento do
lancamento do produto no mercado, vindo a ser descoberto somente apés
um certo periodo de uso do produto e do servico. E defeito que, em face do
estado da ciéncia e da técnica a época da colocagdo do produto ou servico
em circulagdo, era desconhecido e imprevisivel. (BENJAMIN; MARQUES,
MIRAGEM; 221, p. 149).

O risco do desenvolvimento significa, entdo, defeitos que o desenvolvimento
tecnologico e cientifico s6 permite descobrir apds a introducéo do produto no mercado,
ou seja, 0s conhecimentos técnicos e cientificos na época de colocacao do produto

no mercado ndo permitiam que o defeito fosse detectado.

Em relacdo ao objeto de andlise deste trabalho de conclusédo de curso, a decisédo

proferida no REsp 1.774.372-RS 2, de relatoria da Ministra Relatora Nancy Andrighi,

2 O ordenamento juridico néo exige que os medicamentos sejam fabricados com garantia de seguranca
absoluta, até porque se trata de uma atividade de risco permitido, mas exige que garantam a seguranga
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representou marco importante para o risco do desenvolvimento em relagdo a
medicamentos. O recurso interposto pela Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica
Farmacéutica Ltda tinha como argumento o proprio risco do desenvolvimento como

excludente de ilicitude.

Nele, se discutia a decisdo do acorddo de apelacdo que deferiu o pedido de
indenizacdo da parte contraria, uma consumidora, que alegou o desenvolvimento de
uma compulsdo por jogos durante o uso do medicamento SIFROL para tratar o Mal
de Parkinson, compulsdo esta que findou ap6s o término da utilizacdo do

medicamento.

No fundamento de seu voto, a Ministra Relatora Nancy Andrighi, aduziu que este efeito
colateral do SIFROL foi reconhecido, porém, o laboratério ndo o fez constar na bula,
sendo inserido somente apos o inicio do tratamento da autora. Caso o laboratério
conseguisse provar que durante a introducédo do produto no mercado ndo existiam
estudos cientificos que demonstrassem que o uso do SIFROL poderia causar
compulsdo patolégica por jogos, as caracteristicas do risco do desenvolvimento,
detalhadas anteriormente, estariam devidamente presentes.

A Ministra Relatora, todavia, afastou a possibilidade do risco do desenvolvimento

como excludente de responsabilidade:

Ainda que pudesse cogitar o risco do desenvolvimento, entendido como
aquele que ndo podia ser conhecido ou evitado no momento em que o
medicamento foi colocado em circulagdo, tratar-se-ia de defeito existente
desde o momento da concepg¢éo do produto, embora néo perceptivel a priori,
caracterizando, pois, hipotese de fortuito interno (REsp. 1.774.372-RS, Rel.
Min Nancy Andrighi, Terceira Turma. DJ: 05/05/2020).

O precedente em questdo representa certo avango, pois esclarece 0 nao

reconhecimento do risco do desenvolvimento como excludente de responsabilidade

legitimamente esperavel, tolerando os riscos considerados normais e previsiveis em decorréncia de
sua natureza e fruicdo, desde que o consumidor receba as informacdes necessarias e adequadas a
seu respeito (art. 8° do CDC). O fato de o uso de um medicamento causar efeitos colaterais ou reacdes
adversas, por si sO, ndo configura defeito do produto se o usuério foi prévia e devidamente informado
e advertido sobre tais riscos inerentes, de modo a poder decidir, de forma livre, refletida e consciente,
sobre o tratamento que |he é prescrito, além de ter a possibilidade de mitigar eventuais danos que
venham a ocorrer em funcéo dele. (REsp. 1.774.372-RS, Rel. Min Nancy Andrighi, Terceira Turma. DJ:
05/05/2020).
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civil, ou seja, reconhece que o fornecedor responde pelo risco do desenvolvimento de
seu produto ou servigo como parte inerente ao fortuito interno que compde 0 Seu risco

proveito.

Nessa linha, porém, no cenario da vacinagéo contra a Covid-19, foi editada a Lei n°
14.125/2021, que dispunha sobre a sobre a responsabilidade civil relativa a eventos
adversos poés-vacinacao contra a Covid-19 e sobre a aquisicdo e distribuicdo de
vacinas por pessoas juridicas de direito privado. No caput de seu artigo primeiro

constava da seguinte forma:

Art. 1°. Enquanto perdurar a Emergéncia em Saude Publica de Importancia
Nacional (Espin), declarada em decorréncia da infecgdo humana pelo novo
coronavirus (SARS-CoV-2), ficam a Uniéo, os Estados, o Distrito Federal e
0s 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 pés-
vacinacdo, desde que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
tenha concedido o respectivo registro ou autorizacdo temporaria de uso
emergencial.

Previa-se, entdo, a responsabilidade civil dos entes federativos em relagcdo aos
eventos adversos pés-vacinacdo. O referido diploma normativo foi revogado pela Lei
n° 14.466 de novembro de 2022. O Estado assumia, entdo, a responsabilidade por
eventuais danos decorrentes da vacinacao por conta de ser tal politica publica de
Estado.

Considerando ainda os danos decorrentes da vacinacdo contra a Covid-19, a davida
ressurge em torno daquele que devera assumir os riscos desconhecidos. Diante da
analise do precedente e da Lei supracitada, € perceptivel a tendéncia de néo
consideracgao do risco do desenvolvimento como uma excludente de responsabilidade

da empresa privada que produz a vacina.

Destarte, para o proposito de elucidar a questéo que prevalece sobre a definicdo de
guem devera ser responsabilizado pelos danos, antes desconhecidos, decorrentes da
vacinacdo da Covid-19, é indispensavel que a responsabilidade civil do Estado seja

abordada e delineada no capitulo seguinte.

2 A RESPONSABILIDADE CIVIL DO ESTADO
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2.1 CONSIDERACOES INICIAIS

Dentre os casos de responsabilidade objetiva previstos na legislacdo, a anélise da
responsabilidade do Estado ou responsabilidade da Administracdo Publica também é
necessaria para a discusséo da tese apresentada. A responsabilidade civil do Estado
é tratada no artigo 37, 8 6°, da Constituicdo de 1988. Ao analisar o artigo novamente,
compreende-se que a responsabilidade objetiva do Poder Publico foi condicionada ao
dano decorrente da sua atividade administrativa, isto significa que somente sera
responsabilizado quando houver nexo de causalidade entre a atividade do agente
publico e o dano (CAVALIERI FILHO, 2022, p. 324).

Devido a relacdo de causa e efeito citada, € evidenciada a adoc¢do da teoria do risco
administrativo como fundamento da responsabilidade da administracao publica. Esta
teoria atribui ao Estado a responsabilidade pelo risco de sua atividade administrativa.
O risco surge em decorréncia da atividade da Administracdo Publica, sua atuacéo
pode gerar riscos aqueles que sao regidos pelo poder estatal, tanto por sua
normalidade ou anormalidade (CAVALIERI FILHO, 2022, p. 321).

A teoria do risco administrativo foi adotada pela Constituicdo Federal de 1988, e por
consequéncia disto, na responsabilidade objetiva do Estado, ndo h& qualquer
indagacdo em torno da culpa ou até mesmo do funcionario causador do dano. O
Estado responde pelo fato de ter causado um dano ao administrado, apenas pela
relacdo de causalidade entre atividade administrativa e o dano sofrido pelo particular
(CAVALIERI FILHO, 2022, p. 321).

Sobre a caracterizacao da responsabilidade objetiva do Estado, é necessério citar que
sempre se enquadrara quando o agente estatal contribuir, de algum modo, para o ato
danoso, mesmo nédo sendo a causa principal que ensejou o dano, basta que este
apenas contribua para tal. Detalhe importante se volta para a condicdo do agente,
pois o Estado somente sera responsabilizado se o servidor estiver na qualidade de

agente.
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Ainda sobre a responsabilidade do Estado, cabe adentrar no conceito de culpa
andnima ou impessoal. Sobre esta concepcéo, analisa Yussef Cahali (2007, p. 34):

E a transposicdo de culpa para o terreno publicistico, identificando na falta
andnima do servico a causa do dano reparavel [...] A responsabilidade do
servico publico se constitui numa responsabilidade primaria, vinculando o
patriménio da Administracao, imediata e diretamente, a reparacdo do dano;
desaparece a dualidade de pessoas, absorvida a pessoa fisica do funcionario
pelo ente administrativo; a falta do servico publico ndo é mais
necessariamente ligada a ideia de falta de um agente determinado, bastando,
para a responsabilidade, um mau funcionamento geral, anénimo, uma falha
do servico, a qual o dano possa ser imputado (CAHALI, 2007, p. 34).

A culpa anbénima significa, dessa forma, que bastara a falha do Estado ou mau
funcionamento do servico publico para que a responsabilidade seja configurada pelos

danos que decorrerem aos administrados.

No entanto, a culpa anénima nao se confunde com a responsabilidade objetiva, j& que
esta € baseada na culpa do Estado, no servico que deve prestar, que ndo é
individualizado ou identificado em determinado agente publico, mas se concentra no

funcionamento ou n&o funcionamento do servigo (CAVALIERI FILHO, 2022, p. 320).

Na responsabilidade objetiva do Estado, ndo h& qualquer indagagéo em torno da culpa
anbnima ou até mesmo do funcionario causador do dano. No plano da
responsabilidade objetiva, nos termos constitucionais, tem como causa o fato objetivo
da atividade administrativa, sendo comissiva ou omissiva, regular ou irregular. Por
isso, é incompativel qualquer concepc¢éo de culpa administrativa, ou culpa andénima
do servico (CAHALI, 2007, p. 35).

Entretanto, ainda existe questao controvertida em relacdo aos danos causados por
omissao do Estado, se a atividade administrativa referida no art. 37, 86° da CRFB
também se refere as condutas omissiva. Nos atos omissivos, o Estado deve agir e
nao o faz, consequentemente, causando danos ao particular, ja nos atos comissivos,
uma acao positiva do Estado causa danos a este (DI PIETRO, 2012, p. 616). Desta
forma, com a diferenca entre atos omissivos e comissivos, o art. 37, 86°, da CRFB

deve ser analisado. Assim dispde o artigo citado:
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Art. 37. A administracéo publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedecera aos
principios de legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia
e, também, ao seguinte:

[...] 8 6° As pessoas juridicas de direito publico e as de direito privado
prestadoras de servicos publicos responderéo pelos danos que seus agentes,
nessa qualidade, causarem a terceiros, assegurado o direito de regresso
contra o responsavel nos casos de dolo ou culpa.

Conforme o entendimento de Cavalieri Filho (2022, p. 332) — este que dara base a
analise do presente trabalho — o0 artigo ndo se refere somente a conduta comissiva
do Estado, englobando, também, a conduta omissiva. Isto porque, no texto
constitucional, ndo foi estabelecida diferenca entre conduta comissiva e omissiva, nao
cabendo ao intérprete a funcéo de restringi-lo. Além disso, a Constituicdo Federal, ao
introduzir a responsabilidade objetiva para os atos da Administracdo Publica, altera,
completamente a matéria nesse campo, dessa forma, qualquer dispositivo subjetivista
se torna revogado.

Outrossim, tratando-se de atuagcdo exigivel da administracdo, cuja omissdo é
determinante para o prejuizo sofrido pelo particular, ndo h& davidas de que devera
indenizar o administrado (CAHALI, 2007, p. 365).

2.2 A RESPONSABILIDADE CIVIL DAS CONCESSIONARIAS E
PERMISSIONARIAS

E certo que, quando identificada a pessoa juridica de direito publico da administrag&o
publica indireta ou mesmo de direito privado que atua via contrato administrativo em
funcdo publica, executando atividade, qualquer seja sua natureza, representando
diretamente o proprio Estado, seguramente sera submetida a regra da
responsabilidade objetiva (art. 37, 86°, da CRFB).

A tematica conduzida até o presente momento, traz a discussdo em torno das pessoas
juridicas de direito privado que realizam atividades atribuidas pelo proprio Estado, ou
gue séo por ele contratadas para realizar politica publica, como por exemplo, no caso
em que empresas farmacéuticas que produzem vacina ou medicamento necessario

para controle de epidemia ou pandemia que atinja a populagéo.
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A Constituicdo de 1988 inova ao explicitar que as “pessoas juridicas de direito privado
prestadores de servicos publicos responderdo pelos danos que seus agentes, nessa
qualidade, causarem a terceiros”, mas nao diz respeito sobre a responsabilidade civil
do Estado — autoridade concedente ou permissionaria — em caso de dano causado
pelas concessiondrias e permissionarias, mais especificamente nos casos onde se
configuram a relacdo de consumo — que teve seus aspectos pormenorizados
anteriormente —, esta que possui destaque no presente trabalho. Conforme o artigo
2°, 11, da Lei 8.987/95, considera-se:

Il - [...] concessdo de servi¢o publico: a delegacdo de sua prestacao, feita
pelo poder concedente, mediante licitagdo, na modalidade concorréncia ou
dialogo competitivo, a pessoa juridica ou consdércio de empresas que
demonstre capacidade para seu desempenho, por sua conta e risco e por
prazo determinado.

Assim, compreende-se que o Estado, através da concessdo, delega ao
concessionario o direito de exercer transitoriamente uma de suas atribuicdes, e ao
delegar, ndo abre mao do direito, mas se reserva para eventualmente exercé-lo
(CARVALHO, apud CAHALI, 2007, p. 121).

Dessa forma, diante da caracterizacdo da concessédo, devem ser esclarecidos os
posicionamentos a respeito da responsabilidade civil em caso de danos decorrentes
de sua atuacdo. Sobre a atuacao das concessionarias, aduz Paulo de Gusmao (apud
CAHALLI, 2007, p. 121):

Como o concessionario age em nome proprio, sendo-lhe delegados pela
Administracé@o os poderes necessarios indispensaveis ao exercicio do servigo
publico, segue-se ser ele responsavel pelo servico, respondendo também por
todos os riscos.

O texto transcrito apresenta o entendimento de parte da doutrina, que defende que a
responsabilidade objetiva do art. 37, 86°, da Constituicdo Federal, se estende as
concessionarias, e isto se da devido ao texto do art. 2°, Il, da Lei 8.987/95, que em
sua literalidade, determina que o tempo determinado de atuacéo da concessionaria €

realizada por sua conta e risco (CAHALI, 2007, p. 122).
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CAHALI (2007), ao seguir este posicionamento, ressalva ainda o art. 25 da Lei
8.987/85, que estabelece a responsabilidade objetiva das concessionarias por “todos
0S prejuizos causados ao poder concedente, aos usuarios ou a terceiros, sem que a
fiscalizacdo exercida pelo O6rgdo competente exclua ou atenue essa
responsabilidade”. Dessa forma, tratando-se de danos oriundos do servigo das
concessdes, a responsabilidade do Poder Publico reverte-se de carater subsidiario
(CAHALLI, 2007, p.124).

Outra possibilidade de prestacéo indireta de servico publico é a permissao, e esta
também ocorre por meio de pessoas de direito privado. Sobre a atuacdo das

permissionarias dispde o art. 2°, IV, da Lei 8.987/95:

IV —[...] permissao de servigo publico: a delegagéo, a titulo precario, mediante
licitacdo, da prestacdo de servigcos publicos, feita pelo poder concedente a
pessoa fisica ou juridica que demonstre capacidade para seu desempenho,
por sua conta e risco.

Da mesma forma que as concessionarias, as permissionarias também fazem parte do
processo de descentralizacdo de colaboracao, diferem das concessionarias apenas
em relacao ao instrumento de outorga, pois, nas permissionarias, a outorga se da por
ato administrativo unilateral, enquanto nas concessionarias, a formalizacao acontece
por meio de contrato administrativo (CAHALI, 2007, p. 128).

Do mesmo modo como ocorre com 0 servigo terceirizado pelo Estado para ente
publico, o ente privado que produz insumos pode ter relacéo de responsabilidade civil
no que diz respeito a eventuais danos causados pelo produto produzido. Assim, o ente
privado associado que produz medicamentos ou vacinas, seja via contrato
administrativo distribuido ou que se insira em atividade publica da administracéo direta
pode ter responsabilidade envolvendo o Estado caso danos decorrentes da aplicacéo

dos insumos produzidos acontecam.

Sendo assim, a permissao, se diferenciando da concessao somente em relagéo ao
instrumento de outorga e manifesta a similitude dos institutos da concesséo e da

permissdo, adotando-se o posicionamento aludido anteriormente, também devera
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responder objetivamente aplicando-se a responsabilidade subsidiaria do Poder
Publico (CAHALLI, 2007, p. 128).

Contudo, este ndo sera o posicionamento seguido neste trabalho académico, como
se vera no proximo capitulo, que apontara a analogia que pode ser encontrada em
relagdo a lei de responsabilidade civil das concessionarias e permissionarias de
servicos publicos juntamente com o Estado perante o cidad&o usuario para 0s casos
em gue se encontra lacuna na lei brasileira que trata da relacdo do Estado com o ente
privado, caso ocorram danos produzidos por aplicagdo de medicamento e vacina que

atinjam o cidadao usuario.

A Lei Geral de Concessodes (L.8.987/1995) se relaciona com o tema analisado, pois o
Cédigo de Defesa do Consumidor € aplicAvel a relagdo existente entre
concessiondria/permissionaria de servigco publico e usuério final, tratando-se de
fornecedor e consumidor, respectivamente, conforme os termos dos artigos 3°

ecitados previamente, no primeiro capitulo. Além disso, consta no artigo 22 do CDC:

Art.22. Os 6rgdos publicos, por si ou suas empresas, concessionarias,
permissionarias ou sob qualquer outra forma de empreendimento, séo
obrigados a fornecer servicos adequados, eficientes, seguros e, quanto aos
essenciais, continuos.

Estando as partes inseridas nos conceitos de fornecedor e consumidor, previstos no
CDC (arts. 2° e 3°, do CDC), as regras deste sistema devem ser aplicadas na relacao

entre concessionaria/permissionaria e usuario.

Por fim, diante da analise geral da responsabilidade civil no ordenamento juridico
brasileiro, resta demonstrada a contribuicdo para uma melhor ilustracdo e
compreensao das caracteristicas da responsabilidade objetiva no ordenamento
juridico e condigbes para que seja instituida, bem como propor uma possivel
resolucao para a questdo de como tratar a eventual responsabilidade civil do Estado
e empresa privada produtora dos imunizantes da vacinagdo contra a COVID-19,
perante danos decorrentes do uso de uma vacina dentro de um programa de saude

publica.
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3 DIALOGO DAS FONTES

Em obra conjunta com os autores Anténio Herman Benjamin e Bruno Miragem com o
titulo “Comentarios ao Codigo de Defesa do Consumidor”, Claudia Lima Marques,
propde, em capitulo proprio, a analise da teoria denominada “dialogo das fontes”.
Diante dos aspectos da teoria citados pela autora, € pertinente que estes sejam

relacionados com a analise realizada no presente trabalho.

Teoria desenvolvida por Erik Jayme, o didlogo das fontes surgiu diante de um direito
com fontes legislativas plirimas, que necessitava de coordenacdo entre as leis no
mesmo ordenamento para o alcance de um sistema juridico mais eficiente e justo. Em
suma, trata-se da aplicacéo simultanea, coerente e coordenada das pldrimas fontes
legislativas, leis especiais e gerais, com campos de aplicacdo convergentes
(BENJAMIN; MARQUES; MIRAGEM, 2022, p.40).

Para o autor, existem duas formas de resolver os conflitos de aplicacdo entre normas

juridicas:

A primeira consiste em dar primazia a uma das fontes, afastando a outra
(antindmica); a segunda consiste em procurar a coordenagao das fontes: € o
“didlogo das fontes” [...] “Dialogo” por forga das influéncias reciprocas,
permitindo ou aplicar as duas fontes ao mesmo tempo, completamente ou
subsidiariamente para realizar os valores dos direitos humanos, ou dar efeito
a escolha das partes a esse respeito, ou ainda optar por uma solugdo
alternativa mais flexivel (BENJAMIN; MARQUES, 2017, p.27).

Marques, na obra supracitada, divide sua exposicdo sobre os tipos de dialogo das
fontes, analisando as divergéncias e convergéncias no campo de aplicacdo do CDC.
O primeiro tipo de dialogo é o “dialogo sistematico de coeréncia”, onde, na aplicagao
simultanea do CDC e norma convergente, uma lei podera servir de base conceitual
para a outra, especialmente se uma lei for geral e a outra especial (BENJAMIN;
MARQUES; MIRAGEM, 2022, p.43).

O segundo tipo é denominado “didlogo sistematico de complementaridade”, que é
utilizado na aplicacéo coordenada do CDC e norma convergente, quando uma lei pode

complementar a aplicagéo da outra, a depender de seu campo de aplicagdao no caso
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concreto, podendo complementar tanto com as proprias normas quanto com seus
principios (BENJAMIN; MARQUES; MIRAGEM, 2022, p.43).

O terceiro dialogo se trata do “dialogo de coordenacgao e adaptacéao sistematica”. Este
dialogo pode ser encontrado quando h& redefinicdo do campo de aplicacdo de uma
lei. E a influéncia do sistema especial no geral e do geral no especial, como por
exemplo, quando uma lei especial posterior regula situacédo de forma especifica que
antes estava presente em norma geral (BENJAMIN; MARQUES; MIRAGEM, 2022,
p.44).

As definicdes sobre os tipos de didlogo trazem a percepcao de subsidiariedade, e esta

significa ordem e tempo. Ou seja, uma determinada lei € aplicada totalmente (ordem

7

de aplicacdo) e se necessario, apos a aplicacdo, outra lei é aplicada para
complementar (tempo).

Observa-se, também, que o CDC, mesmo sendo sistema especifico regulador da
relacdo de consumo, representa uma interface com o sistema maior, pois os direitos
dos consumidores podem estar em outras leis. Conforme a Constituicdo Federal e o
proprio CDC, a norma mais favoravel aos direitos do consumidor deve ser utilizada,
por isso, outros diplomas normativos podem ser utilizados de forma predominante.

Claudia Lima Marques (2022, p. 60) exemplifica:

Sendo assim, parece-me que o CC/2002 trara também novos direitos aos
consumidores. Também suas clausulas gerais, de responsabilidade sem
culpa pela atividade de risco (art. 927, paragrafo Unico, do CC/2002), de
responsabilidade sem culpa das empresas e empresarios individuais pelo
fato do produto (art. 931 do CC/2002), de reducao da prestacao ou alteracéo
da forma de execucdo do contrato de matuo por onerosidade excessiva (art.
480 do CC/2002), de reducédo da clausula penal (art. 413 do CC/2002),
poderdo complementar a aplicacdo do CDC, ou mesmo superéa-la, se
forem mais favoraveis aos consumidores (imagino, por exemplo, o0 caso
de prescrigdo da acao ou de excludente especifica do CDC, que nao esteja
presente no sistema geral do CC/2002, e se pode usar, pois, o CC/2002
como lei mais favoravel) (grifo nosso) (BENJAMIN; MARQUES; MIRAGEM,
2022, p. 60).

Dessa forma, ainda na linha de complementaridade e subsidiariedade, outras normas

podem ser aplicadas se mais favoraveis ao consumidor, assim o objetivo da teoria do
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dialogo das fontes — isto é, a realizacdo dos valores constitucionais e dos direitos

fundamentais — sera alcancado.

Partindo do pressuposto tedrico antes a analisado, de que ndo ha somente uma unica
fonte de direito capaz de resolver todas as questdes juridicas, para alcangar a solugao
mais adequada, fontes diversas devem ser utilizadas, dialogando entre si.

A Lei 8987/95, por sua vez, regulamenta o regime de concessdo e permissao da
prestacdo de servicos publicos. Estabelece normas e condicbes para a que a
prestacao de servicos publicos ocorra, bem como a obrigacao e direitos das empresas
concessiondrias, e por analogia, as empresas que fornecem insumos para a

vacinacao publica mediante contrato administrativo.

Embora o CDC e a Lei 8987/95 sejam diplomas que regulamentam temas distintos, é
possivel estabelecer uma relagcéo entre eles. A aplicacdo da Lei 8987/95 pode ser util
na interpretacdo e aplicacdo do CDC, permitindo que sejam consideradas outras

fontes de direito, para a solucéo da questéo trazida no presente tema.

Ou seja, tratando-se de tema correlato, sendo este a responsabilidade pelos danos
da vacinacdo da Covid-19 em decorréncia do risco do desenvolvimento, a integracao
do CDC com a Lei 8987/95 é cabivel para chegar a uma resposta mais apropriada,
levando em consideracgéo o contexto juridico em que as normas estao inseridas, uma
vez que esta lei também dispbe sobre a responsabilidade civil das concessionarias e

permissionarias de servico publico.

Concluindo, a exposicao dos tipos de dialogo entre as fontes e 0 seu objetivo da teoria
citada foram trazidos com o intuito de demonstrar que estes serdo aplicados no
decorrer deste trabalho, de forma a superar a divisdo entre as normas. Com adogé&o
do didlogo e influéncia reciproca das normas, a conclusdo serd mais coerente e

adequada para a questao analisada.

4 A RESPONSABILIDADE DO ESTADO EM RELACAO AOS DANOS
DECORRENTES DA VACINACAO CONTRA A COVID-19



30

Tendo em vista a analise realizada nos capitulos anteriores sobre a responsabilidade
civil no Ordenamento Juridico, este ultimo capitulo cuidara da responsabilidade civil
decorrentes de eventuais danos provenientes do risco do desenvolvimento da
vacinagdo contra a COVID-19, a luz do regime juridico patrio tratado em itens
anteriores. Para isso, serdo utilizadas fontes diversificadas para que a questdo da
legitimidade passiva, sistema e regime juridico especifico atribuido ao tema seja

definido.

Em principio, no dia 05 de maio de 2023, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS)
declarou o fim da Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII)
3. Isto ndo significa qgue a COVID-19 deixou de ser uma ameaca a salde, significa que
0s paises podem fazer o0 manejo de imunizac¢ao contra o virus juntamente com outras
doencas infecciosas. Apesar de ainda representar uma ameaca a saude, esta
declaracédo representa avanco significativo em relacédo ao tratamento dado a doenca

e este ndo seria alcancado sem a vacinacao contra a COVID-19.

A urgéncia sanitaria por um imunizante que apresentasse resultados eficazes bem
como o objetivo de atingir uma estabilizagdo definitiva provocou uma veloz producao
de vacinas como nunca fora visto anteriormente. E este fato representou uma grande
conquista cientifica. Claudia Loureiro (2021, p. 143) faz importante adendo sobre este

periodo:

Referido cenario representa um grande desafio aos Estados, que necessitam
observar a prevaléncia dos direitos humanos nas medidas emergenciais
adotadas para minimizar os impactos da pandemia e para conter a
disseminacéo do virus (LOUREIRO, 2021, p.143).

Apesar de serem o caminho mais efetivo para a minimizacdo de consequéncias da
COVID-19, ndo se pode descartar a possibilidade de futuros efeitos atipicos

decorrentes das vacinas.

8 OMS declara fim da Emergéncia de Salde Publica de Importancia Internacional referente a COVID-
19. Paho Noticias. Brasilia, 05 de mai. de 2023. Disponivel em: https://www.paho.org/pt/noticias/5-5-
2023-oms-declara-fim-da-emergencia-saude-publica-importancia-internacional-referente. Acesso em:
06 de mai. de 2023.
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No entanto, permanece a questdo de eventuais danos decorrentes do risco do
desenvolvimento da vacina revelar eventuais inadequacdes ou falhas nas cepas de
vacina que forma utilizadas durante a fase mais critica da pandemia e que acabaram

por ser adotadas em regime de urgéncia atipica.

O risco do desenvolvimento, conforme o conceito trazido no primeiro capitulo, trata-
se de defeitos que o desenvolvimento tecnoldgico e cientifico de produtos em geral,
gue sao postos em circulacdo no mercado consumidor, mas que encontram defeitos
ocultos que s6 sdo descobertos apés a introducdo do produto no mercado, ou seja,
0os conhecimentos técnicos e cientificos na época de colocacdo do produto no
mercado ndo permitiam que o defeito fosse detectado.

Dito isso, as vacinas contra a COVID-19 poderdo estar a mercé do risco do
desenvolvimento, pois existe a chance de estudos clinicos futuros identificarem algum
dano causado por elas que a época da vacinacdo ndo poderia ser identificado. Desta
forma, surge a indagacao de quem pode ser responsabilizado pelos danos causados
pelos imunizantes em decorréncia do risco do desenvolvimento, bem como sob qual

sistema e por qual regime juridico de responsabilidade civil.

Inicialmente, a Lei 14.125/2021, que dispunha sobre a responsabilidade civil relativa
a eventos adversos pds-vacinacdo contra a COVID-19, no caput do seu artigo 1°,
dizia que a Unido Estados, Distrito Federal e Municipios seriam responsaveis pelos
eventos adversos pés-vacinacao, porém, a horma foi revogada pela Lei 14.466/2022,
cujo conteudo teve apenas o objetivo de revogar a Lei 14.125/2021. Portanto, a norma
gue regia o caso especifico da responsabilidade civil em geral pela vacinacdo contra
a COVID-19 como pratica de politica publica da salde determinava uma
responsabilidade civil objetiva direta do Estado, sendo omissa quanto a possibilidade
de responsabilizacdo subsidiaria ou solidaria de laboratorios e empresas

farmacéuticas.

Sua revogacao cria uma lacuna para questbes de danos que podem surgir
futuramente, decorrentes do reconhecimento de falhas que contemporaneamente
ainda ndo foram detectadas e que s&o abrangidas na no¢do do risco do

desenvolvimento.
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A primeira norma sobreveio, devido, principalmente, & producdo em larga escala
realizada pelas produtoras de imunizantes, que dada a urgéncia da situacao,
desenvolveram o produto com etapas suprimidas, e por isso, ao realizar a venda das
vacinas ao Estado, se eximia da responsabilidade as empresas e laboratérios (TOME,
2023). Esta forma de regulamentacao acontece em grande parte do mundo ocidental
em casos de epidemia ou pandemia, e isto se da devido a abrangéncia desses

eventos pelo risco administrativo do Estado como questdo de saude publica coletiva.

Assim, buscando-se trazer uma resposta sobre a responsabilidade civil pelos danos
decorrentes do risco do desenvolvimento, causados pela vacinagdo da COVID-19, em
um cenario futuro, sera analisada a tese do Recurso Especial n° 1.388.197 — PR, que
embora nédo trate de caso especifico sobre vacinagdo da COVID-19 trata da questédo
da vacinacdo da gripe influenza e pode servir de base por analogia da questdo da
responsabilizacao civil por danos produzidos em razéo de vacinacéo que faz parte da

politica publica do Estado.

O caso que fez com que a Unido recorresse ao acérdao do Tribunal Regional Federal
da 42 Regido. Trata-se de situacdo em que o recorrido postulou pela condenacao
solidaria entre Unido, Estado do Parana e Sanofi Aventis Farmacéutica Ltda. ao
pagamento de danos morais, materiais e pensionamento mensal em decorréncia do
desenvolvimento da "Sindrome de Guillain-Barré" (SGB) ap6s tomar dose de vacina
contra o virus influenza (gripe). No acérdao de julgamento deste Recurso Especial, 0s
Ministros da Segunda Turma do Superior Tribunal de Justica negaram provimento ao

Recurso nos termos no voto do Ministro Relator Herman Benjamin.

Em seu voto, na principal tese de mérito, o Ministro Relator aduz que a Unido deve se
responsabilizar pelos efeitos colaterais advindos da vacinagdo em massa, uma vez
gue é responsavel por realizad-la. O argumento se encontra nos termos no voto da

seguinte forma:

No mérito, saliento, desde logo, que, por estarem entre as mais
extraordinarias conquistas da medicina moderna e da saude publica, as
vacinas representam uma béncdo para todos, mas causam, em alguns,
reacdes adversas que podem incapacitar e até levar a morte. Ao mesmo
Estado a que se impde o dever de imunizar em massa compete igualmente
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amparar os poucos que venham a sofrer com efeitos colaterais. Por isso,
com base no art. 927, paragrafo Unico, do Coédigo Civilou no
art. 14 do Coédigo de Defesa do Consumidor, é objetiva a
responsabilidade civil do Estado por acidente de consumo decorrente
de vacinacao, descabendo falar em caso fortuito ou imprevisibilidade
de reagBes adversas. (grifo nosso) (REsp: 1388197 - PR 2013/0099928-
9. DJ: 19/04/2017).

Além disso, afastou a responsabilidade do Estado do Paranda, alegando que este
teria atuado como longa manus na execuc¢ao das determinagdes emanadas da Uniao
por meio do Ministério da Saude, e que na verdade, o Ultimo, que é vinculado a
Administracdo Federal, realizou a aquisicdo e distribuicdo dos imunizantes. Da
mesma forma, afastou a responsabilidade da Sanofi Aventis Farmacéutica Ltda, pois
esta teria apenas incorporado a Sanofi Pasteur, ou seja, ndo fabricou a vacina

aplicada:

No presente processo, muito embora a vacina tenha sido aplicada pelo
estado do Parand, nao foi este ente federativo que coordenou a campanha
de vacinacao, com abrangéncia nacional. Na verdade, o Estado do Parana
atuou como longa manus na execucdo das determinagdes emanadas da
Unido, através do Ministério da saude, em hipétese de delegacdo para
atuacdo do ente estadual. [...] Do mesmo modo, a empresa Sanofi Aventis
Farmacéutica Ltda., que incorporou a Sanofi Pasteur, tampouco esta
legitimada a figurar no polo passivo da lide. O laboratério ndo fabricou
diretamente a vacina aplicada do autor, mas apenas forneceu as trés
vacinas monovalentes concentradas que foram processadas pelo Instituto
Butantan, originando a vacina contra o virus influenza (REsp: 1388197 -
PR 2013/0099928-9. DJ: 19/04/2017).

Importante frisar que, mesmo que tenha sido considerada a responsabilidade do
Estado por acidente de consumo com base nos artigos 927, paragrafo Unico, do
Cddigo Civil e art. 14 do Cdadigo de Defesa do Consumidor — ou seja, considerando
0s aspectos dos incisos do 81° sendo estes o modo de seu fornecimento, o
resultado e os riscos que razoavelmente dele se esperam e a época em que foi
fornecido — apresenta um grande avango em relagcéo a responsabilidade pelos danos

futuros decorrentes de campanhas de vacinagoes.

Isto se da, pois, sua fundamentacdo de mérito também seria aplicavel, por analogia,
ao caso de ocorréncia do risco do desenvolvimento. Mesmo sendo um defeito que o
desenvolvimento cientifico a época de colocacdo no mercado ndo permitiu identificar,

o fundamento de que a Unido deve ser responsabilizada porque é a responsavel pela
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vacinagao em massa, impondo-a, adquirindo e distribuindo os imunizantes, se mostra

completamente viavel.

Este fundamento corrobora, também, para a aplicacdo da teoria do risco
administrativo, e como visto no primeiro topico do segundo capitulo, foi adotada pela
Constituicdo Federal de 1988, e de acordo com seus termos, a Unidao deve responder
apenas pela relacdo de causalidade entre atividade administrativa e dano sofrido pelo

particular.

Para que se caracterize o risco do desenvolvimento, aquele que produz o imunizante,
de fato, deve demonstrar que ao tempo da introducdo do produto no mercado, ndo
existia estudo cientifico que demonstrasse o0 nexo causal entre o produto dano sofrido
(CALIXTO, 2022). Porem, a Unido, ao adquirir as vacinas, realizado as etapas
administrativas para tal, assume os riscos em relacdo a sua atividade, estando de

acordo com a teoria do risco administrativo.

Como fora dito, a Lei 14.125/2021, ao ser revogada, gera davidas sobre danos
decorrentes da vacinagdo em um cenario futuro. Caso ocorra a situacao citada, a
responsabilidade das empresas que produzem os imunizantes passara a ser avaliada.
A responsabilidade das farmacéuticas somente seria analisada se estas fossem
concessionarias ou permissionarias, pois, assim como determina a o art. 2°, 1, da Lei
8.987/95, responderdo objetivamente por todos os prejuizos causados ao poder
concedente e aos usuarios. Porém, em nenhum momento no pais, o dever de politicas
publicas que visassem a vacinacao foi direcionado a elas. O art. 196 da Constituicéo

Federal assim determina:

Art. 196. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econémicas que visem a reducao do risco de doenca e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acfes e servicos para

sua promocdao, protecao e recuperacao.

Em um cenario onde ocorra o risco do desenvolvimento, as farmacéuticas terdao
produzido a vacina que apresenta riscos, porém, o Estado realiza os tramites
administrativos para a adquirir os imunizantes e realiza as politicas publicas para

vacinagdo em massa.
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Dessa forma, as empresas farmacéuticas seriam responsabilizadas se realizassem,
por delegacdo, o dever do estado de promover a vacinagdo em massa, mas se
tratando apenas de produtoras do insumo fundamental, cabe ao estado a manufatura
e a distribuicdo do produto final em forma de vacina. Esse procedimento é elaborado
por érgaos ou fundacdes publicas como a Fiocruz, que sdo consideradas pessoas
juridicas de direito publico com estrutura de direito privados nos termos no Enunciado
n° 141 da lll Jornada de Direito Civil.

Cabe destacar que a questao, apesar de ser submetida ao regime juridico do direito
administrativo, devem ser asseguradas as vitimas as prerrogativas do consumidor
para defesa de seus direitos, ou seja, a dispensa da prova de culpa (arts. 12, caput e
14, caput, do CDC) por ser responsabilidade objetiva, a inversdo do énus da prova
(art. 6°, VIII, do CDC) e a utilizacdo de agbes coletivas para tutela de interesses
individuais homogéneos (CARPENA, 2021). Em seu artigo 22, o Cédigo de Defesa do
Consumidor também assegura suas garantias proprias em caso de servicos

fornecidos por 6rgédos publicos, concessionérias ou permissiondrias:

Art. 22. Os 6rgdos publicos, por si ou suas empresas, concessionarias,
permissionarias ou sob qualquer outra forma de empreendimento, sdo
obrigados a fornecer servicos adequados, eficientes, seguros e, quanto aos
essenciais, continuos.

Paragrafo Unico. Nos casos de descumprimento, total ou parcial, das
obrigacdes referidas neste artigo, serdo as pessoas juridicas compelidas a

cumpri-las e a reparar os danos causados, na forma prevista neste cédigo.

Portanto, conforme a teoria do risco administrativo, a responsabilidade objetiva da
administracéo publica art. 37, 86° da CRFB, a responsabilidade objetiva do art. 927,
p.u., do CC em concomitancia com a responsabilidade civil objetiva do CDC (3°, 6°.,
X, e 22 do CDC), mais especificamente sobre os seus termos de produto defeituoso
(art. 12, Il e lll, do CDC), a Unido deve ser responsabilizada civiimente pelos danos
decorrentes do risco do desenvolvimento, causados pela vacinagdo da COVID-19,
afastando a responsabilidade dos Estados ou Municipios, pois, neste trabalho, o
entendimento seguido € aquele presente na situagdo analoga da responsabilidade
civil por vacina da gripe influenza da decisdo do Resp. n° 1388197 - PR, de relatoria
do Ministro Herman Benjamin, de que estes apenas executam as determinacdes da

Uniao.
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4.1 A SOCIALIZACAO DA RESPONSABILIDADE E REPARACAO DE
DANOS

Por mais remota que seja, a possibilidade de mudltiplos casos de danos futuros
decorrentes da vacinacao contra a COVID-19 e imprevisiveis na época de colocagéo
no mercado deve ser considerada. O método para a busca do ressarcimento das
vitimas sera por meio de acdo civil coletiva de responsabilidade pelos danos

individualmente sofridos, prevista no artigo 91 do CDC.

E inegavel que os autores das agbes indenizatérias por danos causados em
decorréncia da vacinacdo contra a COVID-19, enfrentardo dificuldades da efetivacéo
de seus direitos, principalmente no que diz respeito a demonstracdo do nexo causal.
Além disso, observando o ponto de vista dos fabricantes, a responsabilizacdo pelos
danos ou até uma acao de regresso promovida por ente publico, poderia ser motivo
para recusa de fornecimento de imunizantes no pais. No ponto de vista social, ndo
haveria interesse em discutir a questdo judicialmente, pois, além de comprometer a
eficiéncia da atividade jurisdicional, acabaria por provocar duvidas infelizes sobre a

eficacia dos imunizantes. (CARPENA, 2021). Além disso, cabe aduzir que:

Primeiro, empresas visam o lucro e conquistar espa¢co no mercado, entao as
grandes farmacéuticas ndo tém interesse em compartilhar dados e pesquisas
sobre uma vacina, posto que isso pode atrapalhar a obten¢&o de uma patente
(LUIZ; MOREIRA, 2021, p. 15).

A responsabilidade civil da Unidao decorre de seu dever de indenizar os danos
causados pela vacinacdo contra a COVID-19 mesmo em casos provenientes em
decorréncia do risco do desenvolvimento, nesse trabalho, € entendida como a
resposta mais adequada aos moldes atuais do regime juridico aplicavel, sendo esta a
resposta do legislador em lei especifica, conforme a lei 14.125/2021. Apesar de ter
sido revogada, gerando lamentavel lacuna, foi inequivoca na atribuicdo da
responsabilidade civil objetiva do Estado. Porém, a socializacdo da responsabilidade
se apresenta como medida mais efetiva no ressarcimento das vitimas. Trata-se de
transferir o peso da responsabilidade nesses casos para um patriménio coletivo
(NORRIS, 1996, p. 96).
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Nessa linha, o direito comparado, que significa a busca por material em dois modelos
constitucionais para o necessario confronto (FABRIZ; FERREIRA, 2002, p. 105), pode
auxiliar no alcance da mesma conclusdo. O Codigo de Leis dos Estados Unidos da
América, que trata sobre a legislacao federal geral dos Estados Unidos, em seu titulo
de nimero 42, 8300aa-22%, dispde:

No vaccine manufacturer shall be liable in a civil action for damages arising
from a vaccine-related injury or death associated with the administration of a
vaccine after October 1, 1988, if the injury or death resulted from side effects
that were unavoidable even though the vaccine was properly prepared and
was accompanied by proper directions and warnings.

O mesmo titulo diz, ainda, que

For purposes of paragraph (1), a vaccine shall be presumed to be
accompanied by proper directions and warnings if the vaccine manufacturer
shows that it complied in all material respects with all requirements under the
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 U.S.C. 301 et seq.] and section
262[...].°

Percebe-se entdo, que nos Estados Unidos da América, modelo constitucional citado,
h& uma tendéncia em se afastar responsabilidade civil do fabricante, pois deve seguir
corretamente 0s requisitos do titulo numero 262, destinados a todos os estados.
Porém, deste o0 ano de 1988, os pedidos indenizatérios sao direcionados ao “National
Vaccine Injury Compensation Trust Fund”, que foi constituido por recursos dos
fabricantes, e assim contribuem por meio do pagamento de um imposto incidente
sobre o preco das vacinas. O sistema € gerido por 6rgaos da saude e pelo Judiciario
gue analisam os pedidos indenizatérios sem a formalidade das provas judiciais
(CARPENA, 2021).

4 “Nenhum fabricante de vacina sera responsabilizado civilmente por danos decorrentes de lesdo ou
morte relacionados a vacina resultados de efeitos colaterais inevitaveis, mesmo de a vacina tenha sido
devidamente acompanhada de instru¢cfes e adverténcias.”

5As adverténcias se presumem adequadas se o fabricante da vacina demonstrar que cumpriu 0s
aspectos materiais e todos os requisitos da “Federal Food, Drug, and Cosmetics Act” do titulo nimero
262 do Cédigo de Leis dos Estados Unidos da América.” (fradugdo nossa). 42 U.s. Code §300aa-22 —
Standards of responsibility. Disponivel em: https://www.law.cornell.edu/uscode/text/42/300aa-22>.
Acesso em: 05 de mai de 2023.



38

Apesar de sistemas dessa natureza nunca terem sido implementados no Brasil, uma
forma de reparacédo extrajudicial de danos causados por medicamento de destaque ja
ocorreu no pais e trata-se do caso da Talidomida, tranquilizante ingerido por
gestantes, cujo problema de méa formacdo do feto causado pelo medicamento foi

descoberto anos apos a sua inser¢cdo no mercado.

Sobre o ressarcimento do dano material das vitimas da Talidomida, a Lei n°® 7.070/82,
assegurou, em seu artigo 2°, que o deferimento depende unicamente da apresentacao
do atestado médico comprobatério das condi¢cdes, sem qualquer dnus para 0S
interessados. Posteriormente, a Lei. 12.190/10, que dispde exclusivamente sobre a
indenizacdo em danos morais das vitimas da Talidomida, acresceu ainda que o dano
moral equivale ao pagamento de valor Unico igual a R$50.000 (cinquenta mil reais),
multiplicado pelo namero dos pontos indicadores da natureza e do grau da
dependéncia resultante da deformidade fisica.

Esta forma de reparacéo representa certo avanco na questéo na visao direcionada ao
dano, que deixa de ser valorizado na responsabilidade civil, assim, o foco passa a ser
0 prejuizo sofrido pela vitima, que é de interesse de toda a sociedade (CARPENA,
2021).

Portanto, a vista da analise realizada no presente trabalho, a socializacdo da
responsabilidade seria a forma mais eficiente de reparacao dos danos que decorrerem
dos eventos adversos da vacinagdo contra a COVID-19. Entende-se como mais
adequado para esta questdo, o modelo de seguro adotado pelos Estados Unidos,
citado anteriormente. Assim, o fabricante acresceria ao valor das vacinas adquiridas
pela Unido quantia que podera ser destinada ao fundo brasileiro de ressarcimento das
vitimas de possiveis eventos adversos. Importante destacar a presente fala de

Ricardo Castilho, Maité Moro e Diégenes Faria de Carvalho:

A auséncia de um pensamento pluralista contraria a l6gica democrética e a
busca pelo bem comum, ao passo que a preocupagao extrema em endurecer
as fronteiras e erguer muros é um reflexo da auséncia de um
comprometimento mundial com o tratamento dos Direitos Humanos
(CARVALHO; CASTILHO; MORO; 2022, p. 172 e 173).
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Por fim, este sistema se mostra mais eficaz porque € vantajoso para todas as partes.
De um lado, os fabricantes ndo encontrardo empecilho em fornecer nos imunizantes,
na medida em que ndo enfrentardo questdes sobre o ressarcimento de danos. Do
outro, as vitimas nao terdo que lidar e com as incertezas que estdo presentes em um
processo judicial, bem como né&o terdo a necessidade de passar por uma avaliacéo

rigida para o ressarcimento dos danos.
CONSIDERACOES FINAIS

No primeiro capitulo deste estudo, a responsabilidade civil no Ordenamento Juridico
Brasileiro foi contextualizada. Primeiramente, foram analisados os aspectos e
excecdes da responsabilidade civil extracontratual subjetiva, logo apés, seguindo a
evolucao histérica da responsabilidade civil de um sistema subjetivo para um sistema
objetivo, foram explicitadas as teorias dos riscos que influenciaram nessa evolucéo. A

responsabilidade civil contratual também foi tratada juntamente com seus elementos.

Para dar inicio a discussdo sobre a responsabilidade civil do Codigo de Defesa do
Consumidor, fora exposta a influéncia da Constituicdo Federal de1988 para sua
criacdo, bem como foram expostos todos os elementos da relacdo de consumo para
chegar a responsabilidade civil objetiva adotada pelo Cédigo de Defesa do
Consumidor. As hipdteses de exclusdo da responsabilidade do fornecedor foram
tratadas com o objetivo de expor a explicacdo da teoria do risco do desenvolvimento.
Ao final houve destaque para a decisdo do REsp. n° 1.774.372-RS, de relatoria da
Ministra Nancy Andrighi, que representa avango ao ndo considerar o risco do

desenvolvimento como excludente de responsabilidade na relagdo de consumo.

No segundo capitulo, foi tratada a responsabilidade civil do Estado, passando pela
teoria do risco administrativo, que justifica a responsabilidade objetiva do Estado, indo
de encontro aos elementos que a compde. No primeiro topico do segundo capitulo, é
discutida a responsabilidade civil das concessionarias e permissionarias, analise que
apresenta importancia, pois, concessionarias e permissionarias podem ter relacdo de
responsabilidade civil envolvendo o Estado em decorréncia de eventuais danos

decorrentes de vacinas, nos casos em que seja ente privado que produz imunizantes
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por contrato administrativo instituido ou se inserida em atividade publica da
administragao direta.

O segundo topico do segundo capitulo frisa a importancia do dialogo das fontes, onde
ela é trabalhada através da obra “Comentarios ao Codigo de Defesa do Consumidor”,
dos autores Anténio Herman Benjamin, Bruno Miragem e Claudia Lima Marques. Ao
longo do tépico, a teoria do dialogo das Fontes de Erik Jayme € detalhada de forma a
auxiliar na explicacao da utilizacdo de fontes diversas neste trabalho para o alcance

de uma resposta adequada.

O terceiro capitulo é voltado para a analise da responsabilidade civil do Estado em
relacdo aos danos decorrentes da vacinacdo da Covi-19. A urgéncia sanitaria que
gerou a producdo de um imunizante em tempo recorde. Este fator gera a indagacao
sobre a identificacdo de danos futuros que nao puderem ser identificados a época de

insercao do produto no mercado.

Dessa forma, para chegar a uma resolucéo sobre a responsabilidade em relagdo aos
eventuais dando que podem ocorrer, foi utilizado, por analogia, 0 REsp. n°® 1388197 -
PR, de relatoria do Ministro Herman Benjamin, a lei n°® 14.125/2021 que determinava
a responsabilidade civil objetiva do Estado relativa a eventos adversos pds-vacinacao

contra a COVID-19, norma posteriormente refogada pela lei Leil4.466/2022.

Assim, ap0s a realizacao da presente pesquisa, a conclusao foi que a Unido deve ser
responsabilizada civilmente pelos danos decorrentes do risco do desenvolvimento,
causados pela vacinacdo da COVID-19, afastando a responsabilidade dos Estados
ou Municipios, pois, neste trabalho, o entendimento seguido é aquele presente na
situacdo analoga da responsabilidade civil por vacina da gripe influenza da deciséo
do Resp. n® 1388197 - PR, de relatoria do Ministro Herman Benjamin, de que estes

apenas executam as determinac¢des da Unié&o.

O ultimo topico do presente trabalho tem como objetivo apresentar solucdes para o
ressarcimento das vitimas dos eventuais danos provocados pela vacinacao contra a
COVID-19. A socializagdo da responsabilidade civil e reparagcdo de dando se

apresenta como medida mais adequada, pois o foco é o prejuizo da vitima.
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Dessa forma, a solugao encontrada neste trabalho para questéo do ressarcimento de
eventuais danos que podem ser causados pela vacinacao contra a COVID-19. De um
lado, os fabricantes ndo encontrardo empecilho em fornecer nos imunizantes, na
medida em que n&o enfrentardo questdes sobre o ressarcimento de danos. Do outro,
as vitimas nédo terdo que lidar e com as incertezas que estdo presentes em um
processo judicial, bem como néo terdo a necessidade de passar por uma avaliacédo

rigida para o ressarcimento dos danos.
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