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PREFACIO

A descoberta da vacina é um feito do mundo moderno e constitui um
marco na histdria. Por seu intermédio, doencgas imunopreveniveis como a variola
e a poliomielite foram erradicadas em beneficio da salde e de vidas individuais,
otimizando a estabilidade das relacBes e 0s processos sociais. Sem a vacina,
muitas mais teriam sido as perdas existenciais e patrimoniais, como as que
ocorreram em decorréncia da pandemia da Covid-19.

Por esta razdo, a vacinagdo consolidou-se como uma das estratégias
fundamentais das politicas publicas em salde. No Brasil, a Lei n° 6.259/1975,
regulamentada pelo Decreto n° 78.231/1976, instituiu o Programa Nacional de
Imunizagdo — PNI, para coordenar as a¢fes de vacinagdo em todo o pais. Desde
entdo, o PNI integra a estrutura do Ministério da Salde e gracas as suas exitosas
acOes e estratégias vacinais, foi sagrado como referéncia mundial pela
Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS), braco da Organizacdo Mundial
de Saude (OMS).

Dentre as metas alcancadas pelo Programa Nacional de Imunizacéo,
registre-se a erradicacdo de doencas como a poliomielite, 0 sarampo e o tétano
neonatal, além do controle de tantas outras maleitas que ja ndo nos atemorizam
com surtos periodicos, a exemplo de difteria, coqueluche, tétano acidental,
hepatite B, meningites, febre amarela, formas graves da tuberculose, rubéola e
caxumba. Atualmente, o PNI disponibiliza quase 50 vacinas que compfem o
calendario anual de imunizag&o, sendo distribuidas gratuitamente pelo Governo
Federal, em carater obrigatério, ao publico alvo.

No estagio atual da ciéncia, a imunizagdo populacional constitui um
interesse juridicamente protegido indispensavel a concretizacdo do direito
fundamental a satde. Transcende os puros limites do direito subjetivo ou do dever
juridico. A prevencédo de doencas imunopreveniveis € um direito bem como um
dever das autoridades e da familia, constituindo um capitulo das politicas pablicas
em saude e uma estratégia para a garantia de estabilidade e equilibrio da vida
social e econémica.

Além da Lei n° 6.259/1975, o Estatuto da Crianca e do Adolescente
também dispds sobre a vacinagdo obrigatoria como uma forma de assegurar o
direito fundamental a satde do publico infanto-juvenil. No titulo pertinente aos



direitos fundamentais, o capitulo relativo ao direito a vida e a saude inclui a
vacinacdo obrigatoria, quando recomendada pela autoridade sanitaria (Lei n°
8.069/90, art.14, §1°). Mais recentemente, para responder as demandas
decorrentes da pandemia da Covid-19, a Lei n® 13.979/2020 estabeleceu que as
autoridades poderdo determinar, no ambito de suas competéncias, a vacinagdo
compulséria (ou obrigatdria) sob pena de san¢des no caso de descumprimento
(art. 3°, 111, “d”).

A possibilidade concreta e iminente de vacinagdo compulséria ampliou o
debate sobre as medidas de enfrentamento a Covid-19, intensificando a tenséo
entre a promoc¢do da saude e o direito a liberdade individual. Acirrou-se um
discurso polarizado, também entre os gestores publicos, inaugurando uma crise
politica que contribuiu para agravar os efeitos sombrios da pandemia. De um
lado, o Presidente da Republica e seus aliados a defenderem a liberdade absoluta
e a higidez da economia, atribuindo pouca importancia a Covid-19; de outro, 0s
governos estaduais e municipais a adotarem, embora sem contar com uma
articulagéo central, medidas mais objetivas para a contengdo do contdgio, muitas
vezes sem 0 apoio da populacdo, igualmente dividida.

No mesmo periodo, o Presidente da Repulblica editou a Medida
Proviséria n°® 926, com o objetivo de alterar a Lei n® 13.979/2020, quanto aos
procedimentos para aquisicdo de bens, servi¢cos e insumos destinados ao
enfrentamento da emergéncia de salde publica de importancia internacional
decorrente do coronavirus. Por meio da A¢do Direta de Inconstitucionalidade n®
6.341, de autoria do PDT, para questionar a validade da MP, o Supremo Tribunal
Federal proferiu decisdo reconhecendo a competéncia administrativa concorrente
dos entes federados para 0 combate da pandemia.

Em que pese a importancia da deciséo proferida na ADI n° 6341, nédo foi
suficiente para pacificar as tensdes politicas. Nem as mortes de milhares de
brasileiros (cerca de 652 mil, em marco de 2022) impediram o Governo Federal
de resistir as determinagdes da Ciéncia. Opds-se e dificultou, sistematicamente,
as medidas envidadas pelos Estados e Municipios para atender as recomendac6es
dos especialistas em salde. Em suas razdes, o Governo Federal priorizava a
atividade econdmica e defendia a liberdade absoluta dos cidad&os, dirigindo
severas e repetidas criticas aos governos estaduais e municipais com relacdo as
politicas publicas elaboradas para combater a pandemia. Foram tantas e téo
frequentes as manifestacfes do Governo Federal contréarias a Ciéncia que o Brasil



passou a ser apontado, pela imprensa internacional, como um exemplo negativo
de enfrentamento a pandemia.

Graves episodios se somaram para ampliar o descrédito do Brasil frente
a comunidade internacional, dentre os quais, o colapso da saude em Manaus
(AM), em decorréncia da falta anunciada de cilindros de oxigénio para atender as
demandas dos pacientes internados; o atraso na aquisicdo dos imunizantes
devidamente aprovados pela Agéncia de Vigilancia Sanitaria, além da insisténcia
no uso das substancias “cloroquina” e “hidroxicloroquina” para tratar a Covid-
19, no protocolo clinico oficial para tratamento da doenca, quando o estado da
arte cientifico ja desautorizava o uso off label desses farmacos para tal fim, dada
a sua total ineficacia.

Apo6s numerosas dificuldades, no final de 2020, foram definidas as a¢oes
e estratégias para viabilizar a imunizacéo da populacéo brasileira, com a primeira
edicdo do Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinacdo contra a Covid-19
— PNO, iniciado em janeiro de 2021. A distribui¢do da vacina seguindo a ordem
de grupos prioritéarios foi uma das estratégias utilizadas, considerando o elevado
contingente populacional e a escassez dos recursos.

A medida em que a cobertura vacinal se ampliava e a ANVISA liberava
0 uso de novos imunizantes, 0 PNO era sucessivamente adaptado, inclusive para
albergar novos grupos de pessoas. Neste cenario, observaram-se comportamentos
que, influenciados pelas ideias divulgadas pelo Governo Federal e pelos grupos
antivacinas, negavam a eficacia e a necessidade da vacinacdo; outros que
defendiam a vacinagdo, porém tentavam fraudar o esquema de vacinagdo por
grupos de prioridade, burlando a ordem estabelecida. Os chamados “fura-fila”,
conduzidos pelo desprezo a ética e aos principios mais elementares da
administracdo publica, colaboram para tornar mais graves 0s problemas
relacionados a temética.

Atualmente, o Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagao contra
a Covid-19 esta na 122 edicéo, no qual se incluiu a vacinacgao das criangas entre
05 e 11 anos, em carater nao obrigatorio.

Apesar do avango da vacinacdo, observa-se ainda a falta de investimento
em campanhas educativas e informativas em nivel federal dirigidas a esclarecer
os cidadédos sobre a importancia da vacina. Verifica-se que muitos pais, mesmo
adotando a vacinacdo para seus filhos, se veem assombrados por possiveis
consequéncias advindas do uso do imunizante, enquanto outros recusam-na
totalmente.



Contribui de forma consideravel para a resisténcia ou negacdo da
importancia da vacina, o discurso contrério a sua eficacia pronunciado, tanto de
forma subliminar como explicitamente, por representantes do Governo Federal,
sob o argumento da defesa de uma ideia de liberdade absoluta em detrimento da
salde individual e coletiva.

Na era da pés-verdade, quando um fato que aparenta ser verdade tem
mais forca do que a prdpria verdade, os discursos contrarios & vacinacao,
especialmente proferidos por governantes trazem, por si s6s, graves prejuizos
sociais, mas sdo também sdo potencializados por fake 8ews. Os apelos emotivos,
as crencas pessoais, as bravatas dos chamados influenciadores digitais e de alguns
politicos se superpdem aos fatos objetivos e as orientagbes dos especialistas.

Anteriormente a pandemia da Covid-19, ja havia alguma resisténcia a
vacinagdo infantil obrigatoria, por parte de alguns (poucos) pais que
preconizavam a preeminéncia de sua autonomia para decidir sobre a imunizagéo
dos filhos menores, geralmente lastreados em motivos de ordem ideoldgica.
Contudo, os ultimos dois anos mostraram que as declaragdes do Presidente da
Republica associadas a fake news e a auséncia de uma campanha nacional efetiva
para esclarecer e conclamar a populacdo a se vacinar, alimentaram, de forma
consideravel, o movimento antivacina.

O debate sobre a vacinacao se intensificou e chegou ao Supremo Tribunal
Federal, que se manifestou em duas ocasides. A primeira decisdo ocorreu em
dezembro de 2020, quando o Pleno da Corte julgou a Ac¢do Direta de
Inconstitucionalidade — ADI n° 6.586/DF, sob a relatoria do Ministro Ricardo
Lewandowski, reconhecendo a constitucionalidade da vacina¢do compulsoéria
contra a Covid-19, estabelecida pelo art. 3°, III, “d”, da Lei n0.13.979/20, no
sentido de que

(i) a vacinagdo compulséria ndo significa vacinacao forcada,
por exigir sempre o consentimento do usuario, podendo,
contudo, ser implementada por meio de medidas indiretas, as
quais compreendem, dentre outras, a restricdo ao exercicio
de certas atividades ou a frequéncia de determinados lugares,
desde que previstas em lei, ou dela decorrentes”,
esclarecendo, ainda, que (ii) “tais medidas, com as limitagdes
expostas, podem ser implementadas tanto pela Unido como
pelos Estados, Distrito Federal e Municipios, respeitadas as
respectivas esferas de competéncia”, dando ampla
publicidade a retificacdo ora imposta.



A segunda manifestagdo do STF deu-se em maio de 2021, ao apreciar 0
RE 1.267.879, com repercusséo geral reconhecida, sob a relatoria do Ministro
Barroso. Este recurso fora interposto pelos pais de duas criancas que se recusaram
a atender o comando vacinal, alegando a primazia de sua autonomia e razdes de
ordem ideoldgica. Com o julgamento, priorizou-se o direito a salde dos infantes,
fixando-se a seguinte tese:

E constitucional a obrigatoriedade de imunizag&o por meio
de vacina que, registrada em 6rgéo de vigilancia sanitaria, (i)
tenha sido incluida no Programa Nacional de ImunizagGes,
ou (ii) tenha sua aplicacéo obrigatéria determinada em lei ou
(iii) seja objeto de determinagdo da Unido, Estado, Distrito
Federal ou Municipio, com base em consenso médico-
cientifico. Em tais casos, ndo se caracteriza violacdo a
liberdade de consciéncia e de conviccao filoséfica dos pais
ou responsaveis, nem tampouco ao poder familiar.

Na mesma deciséo, o Ministro Relator determinou ainda ao Governo
Federal que se abstenha de utilizar o canal de dentincias “Disque 100” fora de
suas finalidades institucionais, de forma a desestimular o envio de queixas
relacionadas as restricGes de direitos consideradas legitimas por esta Suprema
Corte no julgamento das ADIs 6.586/DF e 6.587/DF e do ARE 1.267.879/SP.

Atualmente, a discussdo se concentra na obrigatoriedade ou ndo da
vacinacao infantil e a divergéncia é observada, inclusive, entre os 6rgaos do Poder
Judiciario e do Ministério Publico, haja vista as decisGes e notas técnicas de
conteudo dissonante, tendo sido deferida a 172 Tutela Provisoria Incidental na
ADPF 754, no sentido de esclarecer os agentes publicos e a populacéo brasileira
quanto a obrigatoriedade da imunizacédo contra a Covid-19

Essas sdo algumas das questfes que foram devidamente enfrentadas nesta
obra, cuja publicacdo em formato e-Book, para circulagéo gratuita, foi custeada
pela CAPES - Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior
(Projeto PROEX - Portaria no.34/2006, n0.0622/2021/23038.010521/2021-86).

Joyceane Bezerra de Menezes
Francisco Luciano Lima Rodrigues
Maria Celina Bodin de Moraes






APRESENTACAO DA OBRA

A vista dos tantos sofrimentos — com perdas, conflitos e problemas
praticos emergentes, frutos do periodo pandémico em que vivemos (2020-2022)
—, € em virtude de nossa preocupacao com as questdes juridicas da vacinacao,
elaboramos este projeto editorial, que logrou a adeséo entusiasta de renomados
estudiosos que prontamente aceitaram participar do desafio de refletir sobre
dilemas e problemas inéditos. O resultado é esta coletanea, composta por artigos
caracterizados pelo rigor cientifico, bem como por nosso compromisso com 0
conjunto dos direitos fundamentais que caracteriza o Estado Democratico de
Direito brasileiro.

Sob a chancela da Coordenagéo do Programa de Pds-Graduacéo Stricto
Sensu em Direito Constitucional da Universidade de Fortaleza (UNIFOR),
atualmente exercida pelo Professor Romulo Guilherme Leitdo e recursos
provenientes do PROEX - CAPES - Coordenacdo de Aperfeicoamento de
Pessoal de Nivel Superior (Portaria no.34/2006,
n0.0622/2021/23038.010521/2021-86), tornou-se possivel a publicacdo desta
obra, articulada no dmbito das atividades do grupo de pesquisa Direito Civil na
Legalidade Constitucional (PPGD-UNIFOR). O livro se apresenta em formato
impresso e digital, visando a facilitacdo de sua circulagéo gratuita na word wide
web a fim de contribuir para a construcdo das solugdes juridicas para os inimeros
problemas, atuais e futuros, proprios de tema inteiramente novo e desafiador.

Seguindo a ordem alfabética costumeira entre nés, a partir do prenome
do primeiro autor, apresentamos vinte e trés textos, subscritos por reconhecidos
juristas — magistrados e doutores em Direito —, pesquisadores que integram
programas de pos-graduacdo de respeitaveis instituicdes de ensino superior do
pais e do exterior, buscando oferecer cuidadosa e apurada analise dos mais
diferentes aspectos juridicos relacionados a tematica da vacinag&o.

O capitulo inicial, subscrito por ADALBERTO DE SOUZA PASQUALOTTO
(PPGD — PUCRS) e LEILIANE PIOVESANI VIDALETTI, intitula-se “Efeitos
adversos pos-vacinacdo: a clausula contratual de irresponsabilidade do
fabricante e a responsabilidade do Estado na execucdo da politica de
imunizacdo” e investiga 0 dever do Estado na aquisicdo das vacinas contra a
Covid-19, comercializadas com a clausula contratual de irresponsabilidade do



laboratério produtor por eventuais efeitos adversos pés-vacinacdo, e a
responsabilidade civil da Administracdo Publica na execucdo do Programa
Nacional de Imunizaco.

“Alla ricerca di un punto di equilibrio giuridico fra le privative esclusive
dei brevetti e la necessita globale dei vaccini” (Em busca de um equilibrio
juridico entre os direitos exclusivos de patente e a necessidade global de vacinas)
é o titulo do capitulo seguinte, confiado a AGOSTINA LATINO (Universidade de
Camerino, Italia), e cuida de confrontar as razdes juridicas e econdmicas daqueles
que, de um lado, sustentam a necessidade de manter inalterada a protecdo privada
das patentes de vacinas com as consideracdes, por outro lado, daqueles que
consideram mais adequado incluir tais produtos na categoria de “bens comuns”,
a serem condivididos pela populagdo mundial.

O terceiro capitulo, intitulado Os 'fura-filas' da vacina, o dano social e a
responsabilidade civil decorrente da violagdo da ordem de vacinacéo, de autoria
de ANA CARLA HARMATIUK MATOS (PPGD-UFPR) e IGOR DE LUCENA
MASCARENHAS, examina a responsabilidade civil dos sujeitos descumpridores da
ordem prioritaria de vacinacdo e os reflexos sociais advindos desta pratica ilicita.

A seguir, no texto “COVID-19, vacinagéo e seguro de vida”, ANTONIO
DOS REIS JUNIOR (IBMEC) investiga a repercussao juridica da vacinagdo sobre
0s contratos de seguro de vida, destacando a possibilidade de revisdo contratual
para a reducéo do valor do prémio do seguro, segundo critérios determinados.

No quinto capitulo, intitulado “Dados nacionais de vacina¢do: acesso a
informacdo, transparéncia administrativa e protecdo de dados pessoais”,
CARLOS EDISON DO REGO MONTEIRO FILHO (PPGD-UERJ) e DIANA LOUREIRO
PAIVA DE CASTRO enfrentam a problematica do acesso de terceiros aos dados de
vacinacao detidos por entes publicos, visando controlar a atuagéao estatal e coibir
irregularidades no processo, como, por exemplo, desvios na ordem de
prioridades.

Em seguida, DANIEL BucArR (UERJ) e CAlO PIRES, em artigo
denominado “A vacinacdo obrigatéria contra a COVID-19 e a funcao
promocional do direito: o caso do “passaporte-vacina”, analisam a pertinéncia
do documento chamado “passaporte-vacina” como sendo medida constitucional
e adequada no enfrentamento da crise sanitaria.

No capitulo intitulado “Consideracfes sobre a inclusdo de vacinas
contra a COVID-19 no ambito da cobertura obrigat6ria de contratos de planos
de assisténcia privada a saide”, EDUARDO NUNES DE SOuzA (PPGD-UERJ) e



LucAs DE CASTRO OLIVEIRA E SILVA examinam o0s aspectos juridicos
circundantes as atuais propostas legislativas de inclusdo das vacinas contra o
coronavirus no ambito da cobertura obrigatéria minima dos planos privados de
assisténcia a salde.

Coube a EUGENIO FACCHINI NETO (PPGD-PUCRS e TJRS) o capitulo
intitulado “Efeitos adversos da vacinacao, responsabilidade civil e a questédo da
causalidade: reflexées a partir da experiéncia europeia”, em que discorre sobre
questdes relativas ao nexo de causalidade, e sua prova, nas agdes de
responsabilidade civil que tratam de eventos adversos pos-vacinagao.

Sob o titulo “ReflexGes sobre a problematica do consentimento e da
informag&o na vacinagéo de criangas e adolescentes”, FABIO SIEBENEICHLER DE
ANDRADE (PPGD- PUCRS) e FLAVIANA RAMPAZZO SOARES apresentam 0s
problemas pertinentes ao consentimento informado na vacinagdo de criancgas e
adolescentes, considerando o dever de informag&o sobre a seguranga das vacinas
e a liberdade de escolha do particular, especificamente das criancas e
adolescentes.

Em seguida, no artigo denominado “A recusa as vacinas: causas e
consequéncias”, FERNANDA NUNES BARBOSA (PPGD-UniRitter) e GABRIEL
SCHULMAN (PPGD-Universidade Positivo) examinam o fendmeno da hesitacdo
vacinal e ventilam a possibilidade da vacinagdo forcada. A partir da interface
entre solidariedade e liberdade, relatam as possiveis motivagdes para a recusa em
se vacinar, bem como conduzem uma reflexdo sobre as sancfes e demais
consequéncias aplicaveis aqueles que optam por ndo se vacinar.

FRANCISCO LUCIANO LIMA RODRIGUES (PPGD-UNIFOR; UFC e TICE)
e MARTONIO MONT’ALVERNE BARRETO LIMA (PPGD-UNIFOR), no artigo
“Lista de prioridades na vacinacdo: Poder Executivo, Poder Judiciario e
Ministério Publico na definicdo estruturante de politica de saude”, propdem uma
reflexdo sobre os aspectos legais que definiram as prioridades pulblicas das
campanhas de vacinacdo realizadas pelos governos subnacionais (estaduais e
municipais) da Federacéo brasileira.

No décimo segundo capitulo, denominado “A nova revolta da vacina:
reflexdes juridicas sobre a vacina contra a Covid-19”, HELOISA HELENA
BARBOZA (PPGD-UERJ) e VITOR ALMEIDA (PUC-RI0) investigam os dilemas
da obrigatoriedade da vacinagdo diante da recusa a imunizagdo por conviccoes
politicas e religiosas, enfatizando o conflito entre o interesse coletivo a satide em



prol da erradicacdo do virus e o exercicio da liberdade individual sob o
fundamento da intangibilidade corporal.

“Vacunacién de personas mayores con discapacidad: primeras
decisiones judiciales en espafia en el inicio de la vacunacién covid” (Vacinagao
de idosos com deficiéncia: primeiras decis6es judiciais na Espanha no inicio da
vacinagdo contra a Covid) € o titulo do capitulo seguinte, de autoria de JAVIER
BARCELO DOMENECH (PPGF, Universidade de Alicante, Espanha), cujo objeto é
a analise das primeiras decisdes judiciais proferidas apds o inicio do processo de
vacinagdo contra a Covid-19, especialmente quanto aos conflitos suscitados pela
administracdo da vacina aos idosos sem capacidade de deciséo.

O capitulo subscrito por JOYCEANE BEZERRA DE MENEZES (PPGD-
UNIFOR e UFC) e ANA CAROLINA BROCHADO TEIXEIRA (CENTRO UNA-MG),
sob o titulo de “Autoridade parental e vacinacdo infantil: vulnerabilidade e
superior interesse da crianc¢a e do adolescente”, discorre sobre os limites da
autoridade parental nas decisbes pertinentes a salude dos filhos menores,
notadamente quanto a decisao quanto a recusa da vacinacdo obrigatdria. Analisa,
igualmente, a eventual obrigatoriedade da vacinacdo infantil contra a Covid-19.

Em seguida, MANUEL ORTIZ FERNANDEZ (Universidade Miguel
Hernandez de Elche, Espanha) apresenta o texto “El consentimiento informado
de las personas con discapacidad en el &mbito de la vacunacion en espafia” (O
consentimento informado de pessoas com deficiéncia no &mbito da vacinagdo na
Espanha), no qual discorre sobre a constitucionalidade da regulamentacéo
espanhola sobre o consentimento informado das pessoas com deficiéncia em
matéria de vacinag&o.

Sob o titulo “Questdes sobre vacinagéo e o consentimento esclarecido”,
MARCELO JUNQUEIRA CALIXTO (PPGD-PUC-Rio) enfoca o consentimento
esclarecido quanto aos possiveis riscos desconhecidos decorrentes do uso de
vacinas, qualificados pelo autor como riscos do desenvolvimento.

Intitulado “Vacinagdo obrigatéria: um imperativo de solidariedade
social”, o texto subscrito por MARIA CELINA BODIN DE MORAES (PPGD-PUC-
Rio) e PAULO MOSTARDEIRO trata de justificar a liceidade e 0 merecimento de
tutela da vacinacdo obrigatoria, com base no principio constitucional da
solidariedade social, se comprovadas a seguranca e a eficacia do imunizante.

MARIA CRISTINA DE Cicco (PPGD-Universidade de Camerino, Itélia)
assina 0 décimo oitavo capitulo, intitulado “Objecdo de consciéncia e
vacinagdo”, que cuida da relacdo entre objecdo de consciéncia, liberdade e



responsabilidade, enfocando o papel dos deveres, e ndo apenas dos direitos, na
consolidagdo dos valores democraticos de uma sociedade, para ressaltar a
dimenséo da responsabilidade coletiva na pandemia como expressao do principio
constitucional da solidariedade.

Em seguida, o décimo nono capitulo, “A flexibilizacdo das patentes de
vacina no ambito das estratégias de enfrentamento da pandemia da Covid-19:
analise da Lei 14.200/2021”, subscrito por MATEUS REIS BRAGA, CARLA
CARVALHO e LUCIANA DADALTO (Centro UNA- MG), aborda a outorga do
licenciamento compulsério previsto no acordo TRIPS (Trade Related Aspects of
Intellectual Property Rights) no contexto da pandemia de Covid-19.

Sob o titulo “Vacinagao e pessoas com deficiéncia: grupo prioritario?”
0 vigésimo capitulo, subscrito por RAQUEL BELLINI DE OLIVEIRA SALLES
(UFJF), pondera a necessidade de priorizar a imunizacdo das pessoas com
deficiéncia contra a Covid-19, haja vista que os gravames trazidos pela pandemia
potencializaram sua vulnerabilidade.

Em seguida, sob o titulo “A vacinagdo enquanto direito a salde sob a
Gtica constitucional”, RENATO LIMA CHARNAUX SERTA (PUC-Rio e TJRJ) e
AMPERE LUIZ BASTOS VILAR analisam a postura do governo federal na condugéo
da crise pandémica, ressaltando a negacdo da gravidade da pandemia, o
desestimulo as medidas preventivas como o distanciamento social e,
principalmente, o atraso na aquisi¢do de vacinas. Os autores mostram que tais
comportamentos sdo violadores da Constituicdo da Republica por afronta o dever
de garantir prioridade as medidas preventivas de salde.

No penultimo capitulo, sob o titulo “A vacinagdo obrigatdria no direito
brasileiro: controvérsias”, ROSANGELA MARIA DE AZEVEDO GOMES (UNIRIO;
UERJ e IBMEC) narra a linha histérica da vacinagdo no Brasil, relata as
experiéncias cientificas internacionais e o avanco da ciéncia no pais, para
ressaltar a importancia das politicas puablicas em matéria de salde, em prol da
vida digna de cada um, e o dever do gestor publico de promover tal interesse.

No capitulo final, TuLA WESENDONCK (PPGD-UFGRS) apresenta, sob
0 titulo “Responsabilidade civil pelos danos derivados dos riscos do
desenvolvimento das vacinas contra Covid-19. Breves consideracdes a respeito
da Lei 14.125/21”, estudo preliminar acerca dos efeitos da Lei 14.125/21 quanto
a responsabilidade civil pelos danos derivados dos eventos adversos pos-
vacinacdo (EAPV) da vacina contra Covid-19.



No momento vivenciado no pais, em que se observa um movimento
articulado por consideravel parcela do governo federal para impor descrédito a
ciéncia, desrespeito a dignidade da pessoa e banalizacdo da importancia da
imunizacdo, estamos conscientes de que 0s posicionamentos da academia e as
decisbes judiciais vém se mostrando decisivos para minimizar a tragédia
engendrada pela pandemia de Covid-19.

Entregamos, assim, a comunidade cientifica obra cujos objetivos sdo
continuar a fomentar, aprofundar e ampliar os debates sobre a vacinacdo e o
Direito, esperando que alcance todos aqueles igualmente preocupados com o
futuro do Direito e da Vacinacéo.

Fortaleza e Rio de Janeiro, marco de 2022

Os organizadores.
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CAPiTULO 1

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

Adalberto Pasqualotto”
Leiliane Piovesani Vidaletti™

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

Introducéo

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

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

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

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

1. O quadro regulatério do pais no contexto da pandemia

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

15 «Art. 1° Enquanto perdurar a Emergéncia em Satide Publica de Importancia Nacional (Espin), declarada
em decorréncia da infeccdo humana pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2), ficam a Unido, os Estados,
o Distrito Federal e os Municipios autorizados a adquirir vacinas e a assumir os riscos referentes a
responsabilidade civil, nos termos do instrumento de aquisicdo ou fornecimento de vacinas celebrado,
em relagdo a eventos adversos pos-vacinagdo, desde que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
(Anvisa) tenha concedido o respectivo registro ou autorizacdo temporaria de uso emergencial.”
Disponivel em: https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/lei-n-14.125-de-10-de-marco-de-2021-307639844.
Acesso em: set. 2021.
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que se frenasse a pandemia, ndo se conhecendo meio mais eficaz de fazé-lo sendo
mediante a vacinacao e as medidas de preven¢do recomendadas a populacao.

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

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

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

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

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

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

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

3. Responsabilidade civil do fabricante e cladusula contratual de
irresponsabilidade

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Ou 0 seu reverso:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Concluséao

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

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

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

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

privado. Consultor Juridico, 10/5/2021. Disponivel em: https://www.conjur.com.br/2021-mai-
10/opiniao-contrato-entre-uniao-pfizer-compra-vacinas. Acesso em 12/10/2021.

31 Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/Iei/I12401.htm. Acesso
em: jul. 2021.

32 Disponivel em: http://iwww.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/16360.htm. Acesso em: jun. 2021.

33 Disponivel em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2010/res0055_16_12_2010.html.
Acesso em jun. 2021.

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

% Disponivel em: https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-de-diretoria-colegiada-rdc-n-415-de-
26-de-agosto-de-2020-274387454. Acesso em jun. 2021.

36 Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/publicacoes-tecnicas/guias-e-
planos/plano-nacional-de-vacinacao-covid-19/view. Acesso em jun. 2021.
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temor de que ndo se desenvolvam novos farmacos e vacinas sdo fatores que
explicam a aquiescéncia pelos Estados quanto a estas clausulas.

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

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

E para chegar a esta concluséo, gize-se, é despicienda a publicacao da Lei
n° 14.125/21, que autorizou a Unido a adquirir as vacinas, em face da inegavel
responsabilidade do Estado pelos servigos publicos de salde prestados pelo
Sistema Unico de Saude na execucdo do Programa Nacional de Imunizago.
Além da ja reconhecida responsabilidade, a resposta a esta pergunta parece ser
suficiente a tomada de uma posi¢do pelo Estado: Os efeitos adversos poderiam
ser maiores do que o beneficio da antecipacdo das vacinas? Os nimeros indicam
claramente que néo.
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CAPITULO 2

ALLA RICERCA DI UN PUNTO DI EQUILIBRIO GIURIDICO FRA
LE PRIVATIVE ESCLUSIVE DEI BREVETTI E LA NECESSITA
GLOBALE DEI VACCINI*

Agostina Latino™

Sommario: Introduzione; — 1. Le ragioni a supporto dei diritti esclusivi di
brevetto versus le logiche dei vaccini quali beni comuni; — 2. Le regole sulla
proprieta intellettuale e la specificita del settore farmaceutico; — 3. Le (limitate)
eccezioni ai diritti esclusivi conferiti da un brevetto: licenze obbligatorie,
importazioni parallele, espropriazione, depenalizzazione; Considerazioni
conclusive.

Introduzione

La pandemia da SARS-CoV-2 ha sottoposto a uno stress test — non
solamente — sanitario — ma anche — economico e sociale la matrice delle relazioni
internazionali, evidenziando crepe e punti deboli tanto delle Istituzioni globali,
quanto dei sistemi nazionali. Sotto il primo profilo, I’Organizzazione mondiale
della sanita (Oms) ha rivelato di non essere né strutturata, né dotata delle risorse
necessarie per essere pienamente indipendente o agile rispetto agli Stati membri,
né di avere poteri ispettivi/impositivi autonomi, pur lavorando al meglio delle sue
(ridotte) possibilita e capacita per contenere la malattial. Sotto il secondo profilo,
le autorita sanitarie statali hanno dovuto combattere una pandemia devastante,

" Titulo em portugués: Em busca de um equilibrio juridico entre os direitos exclusivos de patente e a
necessidade global de vacinas.

** Ph. D. in Diritto Internazionale, professoressa aggregata di Tutela internazionale dei diritti umani e di
Diritto delle migrazioni presso la Scuola di Giurisprudenza dell’Universita di Camerino (Italia).

1 Sul punto, sia consentito il rinvio ad A. LATINO, L Organizzazione Mondiale della Sanita alla prova
del CoViD-19: mala gestio o capro espiatorio?, in Rivista Giuridica AmbienteDiritto.it, anno XX,
Fascicolo 3/2020, p. 1 ss.
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talvolta in quadri giuridici definiti da amministrazioni centrali talmente riluttanti
ad ammettere, almeno inizialmente, la magnitudo dei contagi, da adottare linee
guida definibili, al minimo, ondivaghe, quando non decisamente negazioniste,
sabotandone gli sforzi, quantomeno in parte. In questo tutt’altro che rassicurante
scenario 1’aver sviluppato in tempi record una panoplia di vaccini efficaci contro
il SARS-CoV-22 non ha consentito di raggiungere 1’auspicato punto di equilibrio,
ma, al contrario, ha aperto nuove linee di fuoco in cui si fronteggiano le case
farmaceutiche, irremovibili nella loro risolutezza volta a blindare i risultati della
ricerca nelle legittime logiche privatistiche del monopolio brevettuale, versus
I’istanza di gestire i vaccini come risorse accessibili a tutti, alla luce delle
esigenze comuni e dei finanziamenti pubblici, quali quelli, ad esempio, messi a
disposizione dall’Unione europea (Ue)?, erogati per la loro elaborazione sicura
ed efficace, si da scongiurare il rischio, piu che meramente potenziale, di una
‘socializzazione dei costi a fronte di una privatizzazione dei guadagni’, in cui le
imprese farmaceutiche si avvantaggiano di contributi pubblici o di sgravi fiscali,
trattenendo interamente ogni profitto e trasferendo sulla collettivita costi non
rispondenti ai rischi assunti®. Il quadro ¢ reso ancora pitt magmatico dal fatto che
alcuni Paesi perseguono la guerra contro il CoViD-19 sotto la bandiera del

2 Ad oggi, a seguito delle raccomandazioni scientifiche positive dell'’Agenzia europea per i medicinali, la
Commissione europea ha autorizzato nell'Ue l'uso di 4 vaccini anti-CoViD-19 (BioNTech-Pfizer,
Moderna, Janssen di Johnson & Johnson e AstraZeneca) e ha contratti preliminari di acquisto per altri tre
attualmente ancora in fase di sviluppo (Sanofi-GSK, CureVac, Novavax). | contratti con omissis si
leggono alla pagina web: https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/public-
health/eu-vaccines-strategy it. Com’¢ noto pero ci sono altri vaccini — ad es. il russo Sputnik, quello
dell'azienda cinese Sinovac, I’iraniano Cov-Pars, i cubani Abdala e Soberana 2 — che, pur non avendo
avuto il placet definitivo Ue che ne attesti 1’assoluta sicurezza e efficacia, sono stati somministrati su
larga scala nei rispettivi Paesi.

3 Attraverso i summenzionati accordi preliminari di acquisto con singoli produttori di vaccini (cfr. nota
supra), la Commissione si & accaparrata il diritto di ottenere un determinato numero di dosi di vaccino,
in un determinato arco di tempo, a un determinato prezzo, e, in cambio, la Commissione ha finanziato
una parte dei costi iniziali attraverso 1’Emergency Support Instrument, le cui risorse sono pari a 2,7
miliardi di euro (https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/emergency-support-
instrument_en). Questi finanziamenti sono considerati quindi un acconto sui vaccini acquistati dagli Stati
membri.

4 Si veda in tal senso M. MAZZUCATO, Lo Stato innovatore, Bari, 2014. L’Autrice in particolare
sottolinea che «nel caso dell’industria farmaceutica [...] i medicinali finanziati con fondi pubblici
finiscono per essere messi in commercio a prezzi cosi alti che i contribuenti (che li hanno finanziati) non
sono in grado di acquistarli»: in specie p. 21. Precedentemente, in questa linea di pensiero, cfr. F. BLOCK
e M. KELLER, Where do innovations come from? Transformations in the US National Innovation
System, 1970-2006, in The information technology & innovation Foundation, 2008, che si legge
all’indirizzo web: https://itif.org/files/Where_do_innovations_come_from.pdf?_ga=2.260422090.67168
1693.1608232518-664494665.1608232518.
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nazionalismo sanitario®. Fin dall’inizio della pandemia, secondo i dati riportati
dalla rivista scientifica Nature, i Paesi piu ricchi si sono assicurati tramite accordi
commerciali piti di 2 miliardi di dosi di vaccino anti-CoViD®: in pole il Regno
Unito con un totale di 340 milioni di dosi, ossia, sulla base della popolazione
britannica, 1’equivalente di cinque somministrazioni per ogni cittadino; in
seconda posizione gli Stati Uniti, che gia dalla meta del mese di agosto del 2020
si erano assicurati 800 milioni di dosi di almeno sei vaccini allora in via di
sperimentazione oltre a un’ulteriore opzione per 1’acquisto di un altro miliardo di
dosi, nonché, a seguire, 1’Unione Europea — a livello aggregato’ — e il Giappone.
In questo contributo, dopo aver evidenziato le ragioni a supporto dei
diversi schieramenti, si provera a tracciare un quadro giuridico delle possibili
alternative, de jure condito, che potrebbero, ognuna con le proprie luci e ombre,
rappresentare strade percorribili nella ricerca di un punto di equilibro fra le
diverse esigenze, per concludere con delle suggestioni de jure condendo.

1. Le ragioni a supporto dei diritti esclusivi di brevetto versus le logiche
dei vaccini quali beni comuni

Chi rivendica il diritto esclusivo di sfruttamento dei brevetti, basa le sue
argomentazioni sul fatto che la ricerca di un vaccino costituisce un processo
altamente complesso, caratterizzato da lunghi tempi di sviluppo e di produzione,
in cui la maggior parte dei potenziali prodotti immunizzanti non supera la fase
delle sperimentazioni cliniche®. Cosi, normalmente, le societa farmaceutiche

5 T.J. BOLLYKY, C.P. BOWN, The tragedy of vaccine nationalism, in Foreign Affairs, July 7, 2020,
https://www.foreignaffairs.com/articles/united-states/2020-07-27/vaccine-nationalism-pandemic

6 E. CALLAWAY, The unequal scramble for coronavirus vaccines - by the numbers, in Nature, August
24,2020, che si legge all’indirizzo web: https://media.nature.com/original/magazine-assets/d41586-020-
02450-x/d41586-020-02450-x.pdf

" A fine luglio 2021 I’Europa disponeva di dosi di vaccino sufficienti per vaccinare il 70% della
popolazione adulta dell”UE: Statement by President von der Leyen on a new milestone in the EU Vaccines
Strategy, il cui testo si legge all’indirizzo web: https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/
statement_21_3921.

8 Peraltro, vale la pena notare che i monopoli protetti dai brevetti sui medicinali non sono sempre esistiti.
Come le procedure di diagnosi e di trattamento, si riteneva che le medicine dovessero essere disponibili
per tutti coloro che ne avevano bisogno, trasferendo le conoscenze scientifiche da un professionista
all'altro a beneficio dei pazienti, non rinchiudendole in un monopolio volto allo sfruttamento
commerciale. In effetti, negli Stati Uniti i brevetti sui farmaci furono introdotti nella prima meta del XX
secolo, sotto la pressione dell'industria chimica, che voleva aumentare i suoi prezzi e profitti, a discapito
del netto rifiuto di molti medici e societa scientifiche che provarono, infruttuosamente, a opporsi. In
Europa, invece, sono stati introdotti piu tardi, ad esempio nel 1967 in Germania e dieci anni dopo in
Svizzera. In Italial’art. 14.1 del Decreto Regio n. 1127 del 1939 “Testo delle disposizioni legislative in
materia di brevetti per invenzioni industriali”, che riprendeva la legge piemontese n. 782 del 12 marzo
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orientano le proprie ricerche in funzione della probabilita di ottenere un vaccino
che, nel soddisfare gli standard di qualita, sicurezza ed efficacia necessari per
ottenere 1’autorizzazione, sia altresi redditizio in base alle proiezioni della
domanda. Se e vero — come ¢ vero — che per coprire il fabbisogno mondiale di
vaccino contro il SARS-CoV-2 é necessario produrne miliardi di dosi, senza
peraltro impattare negativamente sulla produzione di altri farmaci essenziali,
occorre anche considerare che riuscire in un’impresa del genere in tempi brevi (si
parla di 12-18 mesi rispetto ai 10 anni necessari in media per lo sviluppo di un
vaccino) implica altresi che le prove cliniche siano eseguite, da un lato,
investendo in parallelo sulle capacita di produzione e, dall’altro, assicurandosi le
materie prime, per consentire che la produzione possa iniziare senza soluzione di
continuita dall’esito positivo di tali prove. Questa triade di fattori (la necessita di
giungere a un risultato in tempi brevi, gli elevati costi iniziali e 1’alto tasso di
probabilita di insuccesso, pari, secondo le stime del settore, al 99%) comportano
che investire nella ricerca di un vaccino contro il CoViD-19 sia una decisione
piena di incognite per gli sviluppatori che dunque, legittimamente, rivendicano
un ritorno economico in caso di riuscita degli investimenti, ossia 1’esercizio del
diritto esclusivo di sfruttamento sul mercato®.

Sul fronte opposto, chi reclama i vaccini come “bene comune” pone
I’accento sul fatto che la pandemia in atto ¢ una sfida globale che interessa tutte

1855, vietava in toto la brevettabilitd dei medicamenti. E stata la Corte Costituzionale, adita dalla
Commissione Ricorsi contro molteplici provvedimenti dell’Ufficio centrale brevetti, con la sentenza n.
20 del 9 marzo 1978 a segnare il cambio di orientamento in Italia, dichiarando I’incostituzionalita del
primo comma dell’art. 14 e quindi aprendo la strada alla creazione del brevetto in campo farmaceutico.
La Consulta sanci infatti che la norma oggetto di esame violava ’art. 3 della Costituzione «per
lingiustificato sacrificio di diritti anche di particolare valore morale che determinerebbey; I’art. 9 in
quanto il brevetto garantisce anche un’incentivazione patrimoniale e I’impossibilita d’applicarlo in tale
materia «intralcerebbe la ricerca scientifica e tecnica nel campo dei medicamenti, dissuadendo
lindustria farmaceutica dall’effettuarvi i necessari investimentiy; gli artt. 41, 42 e 43 in quanto oltre a
negare i diritti patrimoniali, impedivano I’attribuzione dell’invenzione all’ideatore, o agli aventi diritto,
relegandoli, in contrasto con la legge superiore, nell’oblio e lasciando il settore della ricerca non regolato,
sottratto all’iniziativa privata, ma non demandato a quella pubblica. In Spagna, I’articolo 48.2 della legge
sulla proprieta industriale del 1929 proibiva la brevettazione dei medicinali ed & dunque solamente dal
1992, in seguito all’acquisizione della membership nell'Unione Europea, che la tutela della proprieta
intellettuale si & estesa a coprire con brevetti anche i farmaci: sul tema si veda F. LAMATA COTANDA,
Las patentes y el acceso a las vacunas: un desequilibrio que mata, in Anuario CEIPAZ, 2020-2021, p.
29 ss.

% Sulla rendita monopolistica derivante dal brevetto si veda G. CLERICO, Teoria economica e
produzione sanitaria, Giuffré, 2009, in specie p.154: «Nel mercato dei farmaci, nel momento in cui un
prodotto innovativo viene immesso sul mercato, il produttore € un monopolista limitatamente al
segmento di domanda a seconda del prezzo fissato del bene. Applicando la regola del costo marginale
uguale al ricavo marginale che caratterizza 1’ottima regola di prezzo per un mercato concorrenziale si
creano delle distorsioni perché il monopolista vende ad un prezzo piu alto dell’ottimo socialey.
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le regioni del mondo e dunque nessun territorio potra dirsi sicuro fino a quando
il virus non sara sotto controllo ovunque. Di tal guisa, ’unica risposta definitiva
e risolutiva al CoViD-19 andrebbe individuata nella sommatoria di due fattori: il
primo, ratione materiae, consiste nello sviluppo e nella produzione di vaccini
sicuri ed efficaci, il secondo, ratione personarum, e rappresentato nel renderli
accessibili a ogni individuo su base universale. A tal fine, sotto 1’egida dell’Oms,
¢ stata lanciata nell’aprile del 2020, I’iniziativa Access to CoViD-19 Tools
Accelerator (ACT)¥ per sostenere su base multilaterale il processo di
accelerazione dello sviluppo degli strumenti di diagnostica e terapia contro il
CoViD-19, il cui ‘pilastro’ relativo ai vaccini ¢ il partenariato Covax facility?, il
quale, in piena adesione al proprio motto «with a fast-moving pandemic, no one
is safe, unless everyone is safe», si prefigge di rendere disponibili entro la fine
del 2021 due miliardi di dosi di vaccini anti-SARS-CoV-2 ai Paesi che vi
partecipano, di cui almeno 1,3 miliardi di dosi destinate alle economie a basso
reddito.

Di fatto, nei primi tre mesi dell’introduzione dei vaccini contro il SARS-
CoV-2, solo dieci Paesi, con meno di meta della popolazione mondiale, avevano
gia somministrato tre quarti di tutte le dosi disponibili'? sicché, in buona sostanza,
come efficacemente riassunto, i Paesi occidentali, pur aderendo ufficialmente a
Covax, «have so far generally opted to give cash, not doses, to other countries»*2,

E dunque la legittima aspirazione alla vaccinazione di massa disponibile,
parafrasando Roosevelt, «for every person — everywhere in the world», si arena
su scogli fattuali e giuridici che riguardano, i primi, la capacita (rectius: la
volonta?) di produrre dosi sufficienti di vaccini per raggiungere la soglia della
immunita di gregge e, i secondi, le privative industriali dei detentori dei

10 ACT, oltre a Covax (cfr. subito infra) ha altre tre sotto-componenti che riguardano la diagnostica, la
terapia e il supporto del sistema sanitario nazionale. Tutte le informazioni e gli aggiornamenti su questa
iniziativa sono reperibili all’indirizzo web: https://www.who.int/initiatives/act-accelerator

1 Covax, programma internazionale nato con 1’obiettivo di gestire il finanziamento dell’acquisto del
vaccino anti-Covid-19, & un gruppo multi-stakeholder di cui fanno parte Global Alliance for Vaccine
Immunization (Gavi: partnership pubblico-privata — ne fa parte ad esempio la Fondazione Bill & Melinda
Gates — creata nel 2000 allo scopo di diffondere nei Paesi poveri i programmi di immunizzazione e
accelerare l'accesso ai nuovi vaccini), 1’Oms, ’Unicef e la Coalition for Epidemic Preparedness
Innovations (Cepi: creata nel 2017 durante il forum di Davos per iniziativa di Wellcome Trust,
Fondazione Bill & Melinda Gates, World Economic Forum e un consorzio di Paesi), al fine di
condividere competenze e esperienze e allestire una rete di distribuzione del vaccino unica.

12 1 ¢ statistiche aggiornate in tempo reale sull’andamento della somministrazione dei vaccini si trovano
all’indirizzo web: https://coronavirus.jhu.edu/vaccines/international.

13 T.J. BOLLYKY, Democracies Keep Vaccines for Themselves, in The Atlantic, March 27, 2021,
https://www.theatlantic.com/ideas/archive/2021/03/rich-countries-give-money-keep-vaccines-
themselves/618437/.
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brevetti. Sotto il primo profilo, secondo i dati a disposizione, i vaccini realizzati
sono stati destinati pressoché esclusivamente agli Stati piu avanzati: a questo
ritmo, la timeline per i Paesi in via di Sviluppo slitta (almeno) al 2023, traducendo
il nazionalismo sanitario in una sorta di apartheid vaccinale. In effetti,
solamente lo «0.3% of Covid-19 vaccines have gone to low-income countries»
come evidenziato nella lettera scritta da piu di 200 persone provenienti da 40
Paesi in Via di Sviluppo colpite ciascuno individualmente in modo devastante dal
CoVid-19 per stigmatizzare (1’eventuale) assegnazione (di fatto non avvenuta) di
un Premio Nobel ai dr. Ozlem Tiireci e Ugur Sahin, fondatori della societa
farmaceutica BioNTech, i quali si sono rifiutati di condividere il vaccino mMRNA
CoViD-19, da loro prodotto, usufruendo (anche) del sostegno economico di fondi
pubblici tedeschi ed europei: la sintesi dell’accorata lettera si ritrova in due efficaci
frasi: «we have nothing but respect for your scientific achievement. But we have
nothing except despair for your subsequent failure to share that science with the
world»'®. Come gia sottolineato, infatti, le case farmaceutiche rivendicano il
monopolio brevettuale del loro ritrovato, sebbene cio rappresenti una sorta di
condivisione  ‘sociale/collettiva’ dei costi a fronte dell’esclusivita
‘privata/individuale’ dei ricavi. L’ipotetico bilanciamento fra ‘dare e avere’ non
e infatti in equilibrio: tali societa, da un lato, beneficiano di finanziamenti
pubblici o sgravi fiscali, incamerando al contempo ogni guadagno, e, dall’altro,
trasferiscono sulla collettivita un costo non (del tutto) rispondente ai rischi
assunti. Basti pensare che, a monte, il vaccino Oxford-AstraZeneca € stato
finanziato al 97% da fonti pubbliche e non profit'®, quello di Moderna é stato

14 Se secondo le stime pili ottimistiche, pit del 60% della popolazione mondiale non avra accesso al
vaccino prima del 2022 (H. BALFOUR, Who will receive COVID-19 vaccines first?, in European
Pharmaceutical Review, October 12, 2020 — https://www.europeanpharmaceuticalreview.com/article/13
0022/who-will-receive-covid-19-vaccines-first/), altri sostengono che per le vaccinazioni contro il
Covid-19 i Paesi a basso reddito dovranno attendere almeno fino al 2024 (J. WILDON, Will Low-Income
Countries Be Left Behind When COVID-19 Vaccines Arrive?, in Duke Global Health Institute, December
10, 2020 - https://globalhealth.duke.edu/news/will-low-income-countries-be-left-behind-when-covid-
19-vaccines-arrive; J. CURTIS, Coronavirus: Access to vaccines in developing countries, in House of
Commons Library, November 25, 2020 - https://commonslibrary.parliament.uk/coronavirus-access-to-
vaccines-in-developing-countries/).

15 Open letter to the Nobel Prize Committee, October 1st, 2021, https://peoplesvaccinealliance.medium.
com/open-letter-to-the-nobel-prize-committee-755f61747c2e.

16 Si vedo lo studio condotto dai ricercatori dell’Universities Allied for Essential Medicines secondo i
quali solamente il 3% dei costi di R&S per sviluppare il vaccino Oxford/AstraZeneca e la sua tecnologia
di base sono stati finanziati da privati: S. CROSS, Y. RHO, H. REDDY, T. PEPPERRELL, F.
RODGERS, R. OSBORNE, A. ENI-OLOTU, R. BANERJEE, S. WIMMER, S. KEESTRA, Who funded
the research behind the Oxford-AstraZeneca COVID-19 vaccine?, April 10, 2021
(https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.04.08.21255103v1).
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ricercato e sviluppato con 2,5 miliardi di euro di donazioni pubbliche e altre!’ e
che BioNTech-Pfizer ha ricevuto 475 milioni di euro di finanziamenti pubblici
per la sua ricerca'®. Inoltre, a valle, le fasi finali di sperimentazione e I’avvio della
capacita produttiva, sono state finanziate dagli appalti anticipati, con un
investimento pubblico totale, secondo una ricerca della Fondazione KENUP, di
piu di 90 miliardi di euro®®.

2. Le regole sulla proprieta intellettuale e la specificita del settore
farmaceutico

Per superare questa impasse, nel maggio 2021, [attuale
Amministrazione statunitense, nella persona del Presidente Biden®, in maniera
del tutto speculare alla posizione assunta da Trump nell’autunno 2020, ha accolto
la richiesta avanzata originariamente da Sudafrica e India, in rappresentanza di
circa 100 Stati membri dell’Organizzazione mondiale del commercio (Omc -
World Trade Organization: Wto), di sospendere temporaneamente i diritti
sulla proprieta intellettuale (waiver) detenuti dalle case farmaceutiche su
terapie, test diagnostici e vaccini CoViD-19, per tutta la durata della
pandemia?, richiesta avallata altresi da piti di 200 personalita di spicco, quali
vincitori di premi Nobel, ex capi di Stato e di governo, leader religiosi, molti

7 A. CLOUSE, Moderna vaccine funded by government spending, with notable private donation, in Usa
Today, November 24, 2020 (https://eu.usatoday.com/story/news/factcheck/2020/11/24/fact-check-
donations-research-grants-helped-fund-moderna-vaccine/6398486002/).

18 K. STORENG, A. DE BENGY PUYVALLEE, Why does Pfizer deny the public investmente in its
COVID-19 vaccine?, in International Health Policies, December 3, 2020 (https://www.internationalheal
thpolicies.org/featured-article/why-does-pfizer-deny-the-public-investment-in-its-covid-19-vaccine/).

19 M. HOECKLIN, €93 Billion spent by public sector on COVID vaccines and therapeutics in 11 months,
research finds, in Health Policy Watch, January 12, 2021 (https://healthpolicy-watch.news/81038-2/).

20 A, MACIAS, U.S. to discuss wider Covid vaccine licensing as India calls to waive patent protections,
May 2, 2021, https://www.cnbc.com.

2111 2 ottobre 2020, nell’ottica di assicurare un accesso universale, equo e tempestivo ai vaccini anti-
CoViD-19, India e Sud Africa, con I’appoggio di molti Paesi a basso e medio reddito, hanno avanzato al
Consiglio TRIPs una proposta di moratoria sulla protezione dei diritti di proprieta intellettuale, compresa
la disciplina sui brevetti (sez. 5 TRIPS), i diritti d’autore (sez. 1 TRIPS), i disegni industriali (sez. 4
TRIPS) e il segreto commerciale (sez. 7 TRIPS). Council for Trade-Related Aspects of Intellectual
Property Rights, Waiver from Certain Provisions of the TRIPS Agreement for the Prevention,
Containment and Treatment of COVID-19: Communication from India and South Africa, WTO,
IP/C/W/669, October 2, 2020.
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parlamentari statunitensi ed europei?? nonché dal Global Pandemic Response
ReportZ,

La palla passa quindi nella meta campo del Wto: ¢ in tale consesso che si
dovranno decidere concretamente quali strade perseguire alla luce
dell’Agreement on Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPs:
Accordo sugli aspetti commerciali dei diritti di proprieta intellettuale)?*. Ai sensi
dell’art.27 TRIPs, 1 brevetti hanno per oggetto «any inventions, whether products
or processes, in all fields of technology, provided that they are new, involve an
inventive step and are capable of industrial application». Le invenzioni brevettate
devono essere protette per almeno 20 anni dalla data del deposito e
attribuiscono al titolare il diritto esclusivo di vietare ai terzi di produrre,
utilizzare, mettere in commercio, vendere o importare sia i prodotti che i
procedimenti tutelati. In particolare, nel settore farmaceutico I’innovazione
sembra essere molto piu condizionata dalla tutela della proprieta intellettuale
di quanto non avvenga in altri settori produttivi: € stato stimato infatti che
I’assenza di protezione brevettuale nel ramo farmaceutico comporterebbe
una riduzione degli investimenti in ricerca e sviluppo pari al 64% a fronte
dell’8% negli altri comparti. Le ragioni di tale peculiarita sarebbero

22 P, AGRE et al., Open letter: former heads of State and Nobel laureates call on President Biden to
waive intellectual property rules for COVID vaccines, 2021 il cui testo si legge all’indirizzo web:
https://peoplesvaccinealliance.medium.com/open-letter-former-heads-of-state-and-nobel-laureates-call-
on-president-biden-to-waive-e0589edd5704.

23 Joseph Stiglitz, premio Nobel per I'economia, nel marzo 2021, guidando il Global Pandemic R