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RESUMO

Objetivo: Analisar as consequéncias do regime juridico de néo-responsabilizacdo de
laboratérios farmacéuticos por efeitos adversos raros decorrentes da aplicacdo de
vacinas, bem como das razbes para a OMS entender que esta seria a forma mais
moderna e recomendada para tratar de demandas indenizatérias associadas a vacinas.

Metodologia: Revisdo bibliografica da literatura cientifica e técnica sobre regimes
juridicos de indenizacdo por efeitos adversos de vacinas, seguida de apanhado da
experiéncia historica de alguns paises ilustrativos com regimes distintos. Por fim,
utilizacao de reflexdes tedricas da analise econdmica do direito para avaliar adequacao
dos instrumentos juridicos envolvidos ante potenciais consequéncias e a eficiéncia deste
em relacao regime alternativo de responsabilizacao.

Resultados: O regime juridico de ndo-responsabilizacdo de laboratérios farmacéuticos
por efeitos adversos raros decorrentes da aplicacdo de vacinas, quando acompanhado
de regime proéprio de avaliagdo das demandas indenizatérias por técnicos especializados
e mecanismo adequado de financiamento para indenizacdo, promove maior eficiéncia
alocativa e eficiéncia Kaldor-Hicks que o sistema de litigios individualizados contra os
laboratorios. Ao ndo adotar o sistema mais eficiente, o Brasil estd exposto aos riscos
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agravados associados a ele e, no contexto da pandemia da Covid-19, teve e pode
continuar tendo dificuldades de negociar aquisicbes de vacinas devido a este risco
juridico.

Contribui¢cBes: O Brasil junto com outros paises em desenvolvimento tem uma
legislacdo relativamente ineficiente de responsabilizacao por efeitos adversos raros de
vacinas. O contexto da pandemia da Covid-19 seria propicio a revisdo desta legislacédo
para reduzir custos de transacdo na entrada de vacinas e reduzir riscos juridicos. E
inevitavel a eclosédo de novas pandemias no futuro, logo a atualizag&o legislativa também
traria beneficios de longo prazo.

Palavra-chave: Responsabilidade Civil; Indenizacdo; Seguro Obrigatério; No-Fault
Insurance.

ABSTRACT

Objetive: This article objective is to analyze the consequences of the legal regime of
producer non-liability clauses for rare adverse events from vaccines. | also analyze why
the World Health Organization (WHO) sees this legal regime as the most recommended
and modern one to properly address vaccine injury indemnity claims.

Methodology: The article presents a bibliographical review of the scientific and technical
literature on legal regimes for compensation for adverse effects of vaccines, followed by
an overview of the historical experience of some illustrative countries with different
regimes. Finally, | employ theoretical considerations from economic analysis of law to
assess the adequacy of the legal instruments involved in view of the potential
consequences and the efficiency of this in relation to the alternative accountability regime.

Results: The legal regime of non-liability of pharmaceutical laboratories for rare adverse
effects resulting from the application of vaccines, when accompanied by their own regime
for the evaluation of claims for damages by specialized technicians and an adequate
mechanism of financing for damages, promotes greater allocative efficiency and likely
improved Kaldor-Hicks efficiency than the individual litigation system against laboratories.
By not adopting the most efficient system, Brazil is exposed to the aggravated risks
associated with it and, in the context of the Covid-19 pandemic, it went through and may
continue to face difficulties negotiating vaccine purchases due to judicial risk.

Contributions: Brazil, along with other developing countries, has relatively inefficient
accountability legislation for rare adverse effects of vaccines. The context of the Covid-19
pandemic would be conducive to the revision of this legislation to reduce transaction costs
in the entry of vaccines and to reduce legal risks. The emergence of new pandemics is
inevitable in the future, so the legislative update would also bring long-term benefits.
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1 INTRODUCAO

Durante a pandemia do novo coronavirus no Canada, a ministra de Procurement?!
do governo federal, Anita Anand, foi questionada sobre os laboratérios produtores de
vacinas contra a Covid-19 estarem buscando a n&o-responsabilizacdo no pais. Ela
respondeu com muita tranquilidade que “Essas clausulas sdo padrdao em contratos de
vacinas... e sim, [fardo parte dos contratos] no Canada, ndo somos diferentes de nenhum?
outro pais do mundo.” (Gilmore, 2020) A tranquilidade nao é por acaso. De fato, o regime
juridico com clausula de ndo-responsabilizacdo por efeitos adversos raros decorrentes
do uso de vacinas existe no Canada desde 1985, com 0s mesmos principios de pelo
menos outros 24 paises no mundo, sendo 22 deles paises de elevado indice de
desenvolvimento humano (IDH).

No entanto, nem todos os paises tém a mesma tranquilidade e conhecimento do
problema de fundo. O Brasil esta neste segundo grupo. Junto com os demais paises da
Ameérica Latina, Africa e Oriente Médio, a atribui¢&o de responsabilidade e indenizacées
por efeitos adversos muito raros de vacinas ocorre por um regime juridico mais antigo.

Inclusive, evidentemente, no Brasil.

Por ser uma clausula nova no ambiente juridico brasileiro, a néo-
responsabilizacao dos laboratdrios farmacéuticos por efeitos adversos raros decorrentes

das vacinas repercutiu mal nacionalmente, levando a medos e receios com relagdo a

1 Nao temos um equivalente literal deste ministério, mas em traducgao livre seria um “Ministério dos Servigos
Publicos e Aquisicdes”, responsavel pelas aquisicdes do governo federal canadense e seus
departamentos, gestor de propriedades, tesoureiro, contador, dentre outras funcfes. (Government of
Canada, 2018)

2 Implicitamente, subentende-se que ela fez referéncia a outros paises desenvolvidos, como 0 vizinho
Estados Unidos.
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seguranca real das vacinas. No entanto, ndo € um medo justificado. No entanto, ndo é
trivial entender as razdes que levam uma vacina perfeitamente segura e que se sabe da
sua seguranca a necessitar de uma clausula de n&o-responsabilizacdo por efeitos
adversos raros. E necessario conhecer um pouco dos incentivos a litigancia oportunista,
0 regime contratual de seguros obrigatorios sem responsabilizacdo, os custos de
transacdo da judicializacdo em massa e o cendrio alternativo de potencial falta de
vacinas.

Neste artigo exponho a histéria da clausula de nao-responsabilizacdo por
vacinas, as razdes consequencialistas da sua existéncia e situo a forma que o Brasil lidou

com essa demanda a luz da experiéncia internacional.

2 BREVE HISTORICO

A responsabilidade limitada de fabricantes de vacinas diante de litigios alegando
efeito adverso grave decorrente da aplicacdo ndo veio com o0 novo coronavirus. Pelo
contrario, o marco histérico desse regime de responsabilizacdo é bastante antigo. Data
do ano de 1986, quando foi assinado nos Estados Unidos o National Childhood Vaccine
Injury Act (doravante referenciado apenas como VICP). O objetivo principal do ato era
dar estabilidade ao fornecimento de vacinas nos Estados Unidos e para isso a
responsabilidade limitada foi determinante. Vamos entender melhor isso com a histéria
das vacinas e das pesquisas sobre seus efeitos. Alguns fundamentos de Andlise
Econdémica do Direito também facilitam bastante.

O VICP buscava responder problemas que ocorreram ao longo da década de
1970 e inicio dos anos 80 nos Estados Unidos, em torno principalmente da vacina DTP
(contra difteria, tétano e coqueluche). Rumores da época colocavam suspeitas sobre a
seguranca dessa vacina, alegando que ela poderia causar danos cerebrais permanentes

tal como a propria coqueluche pode causar em casos raros (encefalopatia de
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coqueluche). Esses rumores fomentaram anedotas e com elas vieram medos

exagerados e injustificados em parte da populacao.

Com o passar dos anos, tomou forma um movimento organizado “Anti-DPT".
(Park, 2020) O receio disseminado aumentou a chance de que diante de qualquer
problema identificado em dias proximos de quando uma crianca recebia a vacina DPT, a
familia entrasse com um processo na justica contra a fornecedora — mesmo se 0

problema néo tivesse qualquer relagdo com a vacina.

Como milhdes de pessoas tomam vacinas anualmente, qualquer pequena
probabilidade de se entrar com um processo leva imediatamente a milhares de casos
entrando na justica. O sistema era ineficiente para todos os envolvidos: produtores de

vacinas, familias reclamantes, o judiciario e o governo como um todo.

Da parte das familias que dentro de um grupo minoritario e extremamente raro
em que a demanda era legitima, o sistema ndo era eficiente. Para responsabilizar a
empresa pelos danos, precisavam demonstrar a existéncia de uma relagéo de causa e
efeito entre a vacina e quaisquer problemas que originaram a entrada na justica. O que
era muito dificil, pois em geral os componentes da vacina eram conhecidos, testados,
seguros, utilizados em baixas quantidades e ndo duravam muito tempo no organismo.
Sem evidéncias de erro de fabricacdo ou contaminagéo, demonstrar diante de uma corte
judicial que algum problema grave observado de fato tinha associacdo com a vacina era

por vezes mais um ato de retérica e compaixao do que de medicina.

Como explica um boletim da Organiza¢do Mundial de Saude sobre o tema:

[...] quando a Unica fonte de compensacéo é pelas cortes... exige-se usualmente
gue o reclamante prove que ele sofreu um dano devido a negligéncia ou dano
deliberado de outra pessoa. O problema desse processo, no caso da vacinagao,
€ que na grande maioria das vezes nenhuma das partes foi negligente — a
producdo de vacinas € altamente regulada e supervisionada para evitar erros
industriais e contaminacfes. Uma abordagem baseada nas cortes para obter
compensagfes pode ser desigual e imprevisivel, resultando em grandes somas
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de dinheiro para alguns, enquanto outros que buscam recursos legais ndo
recebem nada. (Looker e Kelly, 2011, traducéo livre)

Da parte das empresas, 0 custo judicial de responder a tantos processos
simultaneos cada um envolvendo uma demanda mais inusitada que a outra tornou-se
uma imensa dor de cabe¢a. Mesmo se o objeto do litigio fosse infundado, havia o risco
juridico de que eventualmente uma causa infundada ganhasse. Com o potencial de se
gerar precedentes, outras milhares de pessoas que nao tiveram qualquer problema
relacionado a vacina poderiam pegar carona (free-riders) entrando na justica exigindo
reparacdes por riscos que nao correram. (Hardin e Cullity, 2020)

Da parte do judiciario, havia uma imensa dificuldade de se julgar esses casos
relacionados com vacinas. O conhecimento médico e farmacoldgico apontava na direcéo
gue as vacinas DPT eram seguras e inspec¢fes nas unidades produtivas mostravam que
elas eram produzidas dentro das normas sanitarias. Hoje e desde os anos 90 ja se sabe
gue nao havia nenhum problema nas vacinas DPT. (Jefferson, Rudin e DiPietrantonj,
2003) No entanto, na época a coincidéncia temporal entre alguns casos de administracdo
da vacina e algum outro problema dificultava desmerecer os casos — mesmo que fora
das cortes milhdes nao tiveram problema algum. A falta de conhecimento especializado
também era um empecilho e a diversidade de associacbes entre as vacinas e

praticamente qualquer coisa aumentava as chances de casos Unicos.

Como consequéncia desse sistema mal desenhado, farmacéuticas que
produziam a vacina DPT de fato migraram para outros medicamentos ou para outras
vacinas. Investimentos para pesquisar novas vacinas também cairam. Ano a ano o
namero de empresas produzindo a vacina DPT nos Estados Unidos diminuia, ao ponto
de que em 1985 restava apenas uma Unica empresa produzindo a vacina contra
coqueluche, que entrou em falta.(CDC, 1984) Como consequéncia, 0s pre¢os subiram

muito, as filas aumentaram e passou a ndo haver vacina suficiente para o calendario de
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vacinacao das criangas. Sem a vacina, a vida de milhares de criangas — e adultos — ficaria

em risco.

Foi nesse contexto que em 1986 o Congresso dos Estados Unidos promulgou o
National Childhood Vaccine Injury Act (VICP). Para entender como o VICP melhorou o

sistema antigo, precisamos de um pouco de Analise Econ6mica do Direito.

3 DIREITO, ECONOMIA E ESTATISTICA

O VICP trouxe uma mudanca na atribuicdo de direitos e responsabilidades por
efeitos adversos raros de vacinas, e também uma mudanca na forma com que pessoas
e familias que se considerassem lesadas por uma vacina poderiam reivindicar
reparacdes. Com o novo sistema, cada uma das partes envolvidas poderia se ver em

uma situacdo melhor que no sistema anterior.

Ao invés do reclamante entrar com um processo contra a empresa produtora, a
acao era movida para o novo National Vaccine Injury Compensation Trust Fund (Fundo
Nacional de Compensacao por Danos de Vacinacao). O fundo € gerido por 6rgaos de
saude e do judiciario dos Estados Unidos e financiado por um imposto de baixo valor que
incide sobre todas as vacinas em circulacdo no pais. Ele se responsabiliza por analisar
as demandas de individuos e familias e, caso caiba reparacédo, o pagamento é feito pelo

fundo comum.

Para o judiciario, o sistema é mais eficiente pois centraliza o conhecimento
especializado necessario para lidar com as alegacdes médicas envolvidas. As a¢des sao
respondidas mais rapido e a néo-participacdo das empresas facilita o julgamento do
mérito de cada uma delas.

Para as familias, o sistema também trouxe beneficios. Ao invés de processos

longos, custosos e incertos contra algum grande grupo empresarial, pelo novo sistema
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foram estabelecidas uma série de rotinas e procedimentos-padréo para avaliar o0 meérito
dos casos. O sistema é leniente, admitindo reparacdes até por alguns problemas raros
gue cientificamente ndo tem qualquer relacdo com as vacinas. (CDC, 2017) Porém, as
exigéncias minimas de que a pessoa esteja sofrendo de determinado problema ja sdo
suficientes para dissuadir a vasta maioria dos litigantes de ma fé que pegavam carona

nos casos judiciais pelo sistema anterior.

Os numeros mostram isso. Esse arranjo juridico esta em vigor nos Estados
Unidos ha 32 anos. Mesmo admitindo algumas reparac6es por casos raros sem relacéo
de causa e efeito com as vacinas, entre 2006 e 2018 foram apenas 7.565 indenizacfes
— um nuamero irrisério diante das 3.761.744.351 (3,7 bilhnGes) doses de vacinas

administradas nos Estados Unidos no mesmo periodo. (HRSA, 2020)

A relacdo risco-beneficio é o critério decisivo de aprovacédo regulatério de
qualquer farmaco (néo so vacinas). Pelo lado do risco, as vacinas tiveram em média nos
Estados Unidos 1 indenizacdo a cada 500.000 doses administradas. Esse risco € muitas
ordens de magnitude menor do que basicamente qualquer outro tipo de remédio
aprovado e disponivel no mercado. Ja em termos de beneficios, a eficacia protetiva e
reducdo da gravidade das doencas pelas vacinas costumam superar 0os de outros

farmacos.

N&o é esperado que nenhum farmaco tenha risco zero — basta ler lista de reacdes
adversas na bula de qualquer remédio de balcdo das farmacias. O médico brasileiro e
doutorando em neurociéncia clinica em Oxford, Ricardo Parolin, listou recentemente
bulas de remédios da moda na pandemia falsamente divulgados como se nao tivessem
efeitos colaterais ou restricdes. (Schnekenberg, 2021) Em bulas, para um evento adverso
ser considerado muito raro, basta ocorrer 1 evento adverso a cada 10.000 usos. Uma
proporcao que é claramente baixa, porém € até comum se comparada com a verificada

em vacinas.
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Se por um lado vimos que do ponto de vista regulatério ndo héa interesse em
deixar a oferta de vacinas ser destruida por risco juridico injustificado, vale igualmente
para o cidaddo e o consumidor final, que com o uso das vacinas tem um risco menor e

beneficio muito maior do que outros farmacos que ja consome usualmente.

Por fim, para as empresas produtoras de vacinas, na pratica o fundo passou a
atuar de forma analoga a um sistema de seguro obrigatério e ilimitado (No-Fault
Insurance). O imposto sobre todas as vacinas aumentou ligeiramente o preco das
vacinas, mas retirou o risco juridico da litigancia de ma-fé e os custos elevados de se
responder processos judiciais sem cabimento. Trouxe seguranca juridica para a atuacao
no setor. Com a seguranca juridica de volta, os investimentos e pesquisas sobre vacinas
voltaram, a oferta de vacinas aumentou e o equilibrio de longo prazo do mercado foi

normalizado em poucos anos.

Infelizmente, a litigadncia exagerada e de ma-fé no tema de vacinas € um risco
esperado da aplicacdo de qualquer vacina ou qualquer farmaco que fosse utilizado na
mesma escala que elas — mesmo se forem perfeitamente seguros. E esperado por mero

efeito estatistico.

A titulo de exemplo, uso os numeros das campanhas anuais de vacinacao contra
a gripe no Brasil. Em um ano normal, por volta de 60 milhdes de brasileiros sdo vacinados
contra a gripe entre os meses de marco e maio. (Governo do Brasil, 2020) Durante trés
meses entre as 8 da manha e 18 horas da tarde, sdo em média 65 mil vacinas contra a
gripe sendo aplicadas a cada hora do dia. Com numeros tdo grandes assim, por puro
acaso € inevitavel que alguma dessas pessoas vacinadas tera um problema inusitado

pouco depois de se vacinar. Cada um desses acasos € um potencial novo caso judicial.

Um fator mediador entre esse acaso e a judicializacdo sao as normas sociais e a
confianca social. Na presenca de confiangca social e normas sociais que reforcam a
importancia e seguranga das vacinas tal como as pesquisas cientificas demonstram, a

litigiosidade pelo acaso dos grandes numeros € freada. (Branswell, 2020) H& também
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evidéncias do contrario, do arranjo juridico de n&o-responsabilizacdo ajudar a criar
confianca nas vacinas. (Attwell, Drislane e Leask, 2019) Mas se houver desconfianca ou
mesmo campanhas anti-vacinacdo influentes tal como as campanhas anti-DFT que
ocorreram nos anos 70-80 nos Estados Unidos, a matéria bruta para gerar anedotas e
casos judiciais vazios, porém custosos, estard sempre amplamente disponivel em um

programa de vacinagao em massa.

Como esses efeitos estatisticos sdo esperados e j4 se sabe ha décadas das
ineficiéncias da via judicial para obter reparacdes por efeitos adversos de vacinas, muitos
paises mudaram para o sistema de compensacao similar ao que descrevi aqui para 0s
Estados Unidos. Alguns deles inclusive sdo muito anteriores, como Alemanha (1961),
Franca (1963), Japdo (1970) e Austria (1973). Até 2018, a Organizacdo Mundial de Saude
identificou que 25 paises ja adotam o sistema de compensagdo por danos sem
responsabilizacdo, sendo quase todos eles (23) paises ricos e desenvolvidos. (Looker e
Kelly, 2011) As excecdes sdo o Nepal e o Vietnd, sendo que até 2018 nao identificaram
nenhum pais da Africa, América Latina e Oriente Médio que adotassem esse regime

regulatorio. (Halabi, Heinrich e Omer, 2020)

O que nos leva aos problemas atuais na discussao das vacinas contra o Sars-

Cov-2, 0 novo coronavirus.

4 RESPONSABILIZACAO E AS VACINAS CONTRA O COVID-19 NO BRASIL

Diante de todo o contexto exposto acima, espero que o leitor consiga situar
melhor as razdes histdricas e precedentes internacionais mais amplos da

responsabilizacao por efeitos adversos raros de vacinas.
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Ainda tratamos a atribuicdo de responsabilidade e indenizacdes por efeitos
adversos muito raros de vacinas pelo sistema antigo, individualizado, lento e desigual

gue paises desenvolvidos abandonaram ha décadas.

Provavelmente, a adesado forte que o pais criou em torno das campanhas de
vacinacdo e confianca nas vacinas ajudaram a fazer com que o problema juridico néo
transbordasse nas mesmas consequéncias indesejadas de falta de oferta de vacinas.
Como os problemas de fundo sdo os mesmos, nada garante que se essa confianca for
minada as coisas continuardo caminhando sem maiores consequéncias. (Barbosa, 2020,
p. 360) Ha pouca literatura sobre processos judiciais pedindo indenizac&o por danos no
Brasil, porém aparentemente o mais usual € processar o Estado, devido as vacinas serem

usadas principalmente em campanhas publicas de vacinacao.

Distante das melhores praticas internacionais, no Brasil a sugestdo de
laboratorios farmacéuticos de que o governo deveria criar um fundo para pagar
indenizacdes decorrentes de reagfes adversas muito raras foi mal-recebida pela
populacao leiga. Evidente que o governo deveria ter cumprido seu papel de informar
adequadamente a populacdo sobre a forma padrdo de se lidar com essas clausulas,

como fizeram governos de paises desenvolvidos.

Porém, ainda mais preocupante, membros do préprio governo federal parecem
desconhecer essas clausulas e os problemas subjacentes que elas buscam evitar.
(Adorno, 2020; Gadelha, 2020) Evidentemente, técnicos do Ministério da Saude e da
Fiocruz tém conhecimento da discussao exposta nesse artigo. Meses depois dos atritos
com a Pfizer-BioNTech, veio a publico que o contrato firmado muito antes do Governo
Federal com a AstraZeneca-Oxford ja continha uma clausula de ndo-responsabilizagéo.
Naqguele contrato, “A clausula 18a dispde sobre sang¢fes e indenizagdes. [...] O contrato
prevé que a Fiocruz indenizara e isentara a AstraZeneca por todos e quaisquer danos e
responsabilidades relacionadas a/ou decorrentes do uso ou administragdo da vacina

acabada.” (Rezende e Cancian, 2021)
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5 CONSIDERACOES FINAIS

A pandemia do novo coronavirus encontrou o Brasil em posicdo fragil,
historicamente atrasada, no tratamento da responsabilizag&o e indeniza¢cdes no tema das
vacinas. Nao temos um fundo de indenizacéo constituido, nem regime especializado para

responder a essas demandas.

Entendo que a inadequacédo regulatoria e falta de tratamento mais moderno do
tema no Brasil nos coloca diante de pelo menos quatro riscos significativos e graves, do

mais urgente ao mais de médio-prazo:

1. Possiveis dificuldades adicionais de firmar acordos com alguns laboratorios
fornecedores de vacinas contra o coronavirus;

2. Queda na confianca nas vacinas contra o coronavirus devido a falsa
associacdo entre a clausula contratual e a seguranca efetiva das vacinas, levando a
cobertura vacinal deficiente;

3. Judicializacdo excessiva de casos aleatorios incontrolaveis, podendo levar
aos mesmos problemas que ocorreram nos Estados Unidos nos anos 80 de falta de
laboratorios ofertando a vacina;

4. Transbordamento da desconfianca e judicializacdo das vacinas contra o
coronavirus para vacinas tradicionais usadas contra outras doencas e que previamente
nao sofriam muito com esses problemas juridicos, agravando o quadro atual gravissimo

de queda de cobertura vacinal contra outras doengas. (Lisboa, 2020)

Garantir a existéncia de ampla oferta de vacinas seguras, o tratamento célere,
equanime e técnico dos rarissimos casos de alegacdo de efeitos adversos, enquanto
mantém elevada a confianca da populacdo nas vacinas em geral e nas capacidades dos
orgaos fiscalizadores € um grande desafio que exigiria resposta rapida e inteligente dos
trés poderes. Essa resposta precisaria ainda ser acompanhada de boa comunicacao,

transparente e informativa, voltada para criar e manter a confianca social. A OMS
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disponibiliza um guia de boas praticas baseadas nas ciéncias comportamentais para
auxiliar governos nesta tarefa, seria um bom ponto de partida para o Brasil representar

como tratar o tema diante do publico leigo. (WHO, 2020)
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