Judicializacao de eventos adversos pds-vacinagao

Adriano Leitinho Campos?, José Garrofe Dérea? Natan Monsores de Sd*

Resumo

A ciéncia trouxe importantes contribuicdes para a melhoria do bem-estar do ser humano, surpreendendo com
criagdes que buscam protegé-lo das enfermidades. Vacinas sdo exemplo, funcionando como instrumentos de
melhoria de vida da popula¢do mundial. Entretanto, vacinas apresentam riscos cujas consequéncias ndo sdo
completamente conhecidas, sendo importante a presenca de sistemas de vigilancia que neutralizem ou dimi-
nuam os eventos adversos delas provenientes. No Brasil, a politica de vacinagdo é “compulséria”, restringindo
a autonomia do individuo, que, quando “vitima” dos eventos adversos, precisa judicializar suas demandas,
pois o Estado ndo possui politica nacional de compensacdo de danos. Este artigo visa, com o apoio da bioética
e dos direitos humanos, analisar as decisGes judiciais brasileiras, demonstrando que a judicializacdo nao é o
caminho mais justo para dirimir problemas surgidos pelos eventos adversos das vacinas, havendo despreparo
dos profissionais envolvidos, contradi¢des, insegurancas e injusticas nas decisdes.

Palavras-chave: Bioética. Vacinas. Analise custo-beneficio. Responsabilidade legal. Direitos humanos.
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Resumen
Judicializacion de eventos adversos post-vacunacion

La ciencia ha aportado importantes contribuciones a la mejora del bienestar del ser humano, llegando a
sorprender con creaciones que buscan protegerlo de las enfermedades. Las vacunas son un ejemplo de ello,
funcionando como un instrumento de mejora de la vida de la poblacidn mundial. Sin embargo, las vacunas pre-
sentan riesgos cuyas consecuencias no se conocen por completo, siendo importante la presencia de sistemas
de vigilancia que neutralicen o disminuyan los eventos adversos provenientes de éstas. En Brasil, la politica de
vacunacion es “obligatoria”, restringiendo la autonomia del individuo, que cuando es “victima” de los eventos
adversos, necesita judicializar sus demandas, pues el Estado no posee una politica nacional de compensacion
de dafios. Este articulo procura, con el apoyo de la Bioética y de los Derechos Humanos, analizar las decisiones
judiciales brasilefias, demostrando que la judicializacion no es el camino mas justo para dirimir los problemas
surgidos a partir de los eventos adversos de las vacunas, existiendo una falta de preparacion de los profesio-
nales involucrados, contradicciones, inseguridades e injusticias en las decisiones.

Palabras clave: Bioética. Vacunas. Analisis costo-beneficio. Responsabilidad legal. Derechos humanos

Abstract
Judicialization of post-vaccinal adverse events

Science has made important contributions to improving people’s well-being, achieving remarkable advances
that protect them from ilinesses. Vaccines are one such example, and serve as a tool to improve the lives of
the global population. Vaccines have risks the consequences of which are not fully known, however, making
surveillance systems that neutralize or reduce adverse events vital. In Brazil, vaccination policy is “compulsory”,
restricting the autonomy of the individual, who as a “victim” of adverse events then needs to seek redress
through legal action, as the State does not have a national compensation policy. With the support of Bioethics
and human rights, this article aims to analyze Brazilian judicial decisions, demonstrating that judicialization is
not the best way to solve problems arising from adverse events caused by vaccines, and that there is a lack of
preparation among the professionals involved, as well as contradictions, insecurities and injustices in decisions.
Keywords: Bioethics. Vaccines. Cost-benefit analysis. Legal responsibility. Human Rights.
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O desenvolvimento cientifico possibilitou que
a saude no Brasil e no mundo avangasse muito em
gualidade, permitindo melhorias na vida e saude
da populagdo. Vacinas sdo um dos avangos tecno-
I6gicos mais importantes no combate de doencas
no mundo. Entretanto, podem causar também ma-
leficios para algumas pessoas, como paralisias,
orquites, lesdes generalizadas, encefalites e convul-
sOes, gerando assim conflitos morais que precisam
ser discutidos e dirimidos.

O risco de dano ocasionado por eventos ad-
versos poés-vacinagdo (EAPV) é bem inferior ao risco
de contragdo da sua doenga-alvo. Porém, quando
esse dano ocorre, enseja responsabilizacdo civil da
administracdo e, consequentemente, necessidade
de reparacdo dos chamados danos morais e mate-
riais. Vacinas sdo essenciais para o desenvolvimento
da humanidade, mas ndo se pode permitir que por
meio delas as pessoas tenham seus direitos persona-
lissimos e fundamentais de autonomia, integridade
fisica e saude restringidos ou feridos. Além disso, é
preciso combater a falta de assisténcia do Estado a
vitimas de EAPV.

As vacinas, por interesses econémicos di-
versos, acabam sendo colocadas no mercado sem
gue se tenham exaurido todas as possibilidades de
teste de segurancga do produto. Passam por proce-
dimentos mais céleres do que o devido! e sem a
devida preocupagdo com as politicas de compen-
sag¢dao dos danos por eventos adversos. Com isso,
acabam por causar mal a alguns individuos, que
precisam solicitar a intervengao do Poder Judiciario
para que seus direitos sejam garantidos. Este arti-
go questiona se a judicializagdo seria o0 meio mais
adequado para se alcancar decisdo justa e eficaz e
promover o bem-estar social.

A bioética como ferramenta imparcial se de-
monstra elementar a essa questdo, contribuindo
com analise equanime, critica e talvez moral da
vacinac¢do e sua judicializagdo, principalmente em
relagdo as questdes atinentes aos EAPV, tendo como
referéncia a Declaragdo Universal sobre Bioética e
Direitos Humanos (DUBDH)?2.

Vacinas e bioética

A politica de vacinacdo compulséria aumen-
tou a responsabilidade do individuo por sua saude
e, de forma indireta, pela salde da coletividade,
caracterizando politica utilitarista. Ainda que o uti-
litarismo seja primordial em saude publica, afeta a
autonomia das pessoas e gera, assim, conflitos, que
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precisam ser analisados e discutidos e, mais do que
tudo, resolvidos. Os conflitos morais envolvendo va-
cinagdo passaram a ser mais visiveis e questionados
apos a mudanca de foco da atenc¢do da populagdo,
antes nas doengas, que se tornaram raras, e agora
na seguranga e riscos das vacinas, dificultando po-
sicionamento uniforme e absoluto sobre vacinagdo.

Estudo mais detalhado dos possiveis efeitos
negativos das vacinas em seres humanos é de suma
importancia, assim como educar a populagdo sobre
essas questdes, para que busque seus direitos e exi-
ja do Estado politica de vacinacgdo justa, do ponto
de vista legal e bioético. Ao proteger toda a socie-
dade, as vacinas ao mesmo tempo sobrecarregam
demasiadamente poucas pessoas, vulneraveis, que,
por obrigacdo, acabam sendo vitimas dos EAPV e
abandonadas pelo Estado, apesar de serem também
detentoras do direito a saude. Instauram-se, assim,
conflitos éticos e morais entre individual e coletivo,
beneficio e dano, autonomia e Estado do bem-estar
social, que precisam ser analisados de forma critica,
inclusive em relagdo aos processos judiciais que tra-
tam do tema e tramitam nos tribunais brasileiros.

Esse é o papel da bioética: contribuir na analise
e discussdo desses temas éticos conflituosos, como
o da vacinagao e seus eventos adversos, buscando
saidas que fortifiquem cidadania, direitos humanos
e justica social, procurando prevenir danos, precavi-
da com o desconhecido, prudente com os avangos
e comprometida com os vulneraveis. A ocorréncia
dos EAPV pode ensejar responsabilizagdo civil da ad-
ministracdo e, consequentemente, a necessidade de
pagamento do chamado dano moral. Assim, como
todos fazem parte da mesma sociedade, ndo é jus-
to que poucos sejam sacrificados para beneficiar a
maioria, sem que haja politica de compensagdo que
proteja seus direitos.

No Brasil, a responsabilidade decorrente dos
EAPV ainda é disciplinada de forma geral, com as
demais demandas envolvendo a temdtica da sau-
de, sendo regida pelos cddigos Civil® e de Defesa do
Consumidor®. Além disso, codigos disciplinares e de
ética relativos a cada categoria profissional ainda dis-
cutem até que ponto sdo suficientes para se alcangar
reparagdo justa do ponto de vista moral e legal®. No
direito, responsabilidade representa a obrigacdo de
reparar financeiramente o dano advindo de ag¢do ou
omissdo da qual se é culpado, direta ou indiretamen-
te®. Esse conceito limitado de responsabilidade ndo
é suficiente para alcancar os objetivos da bioética,
pois se dissocia das razées de ordem moral.

Para a bioética, a responsabilidade deve repre-
sentar o conhecimento do que é justo e necessario,
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em padrdes fixados por lei moral, observada pela
consciéncia dos membros da sociedade a que rege
e respeitando a dignidade humana de todos’. E
essa responsabilidade que este artigo utilizara para
trabalhar com a politica de vacinagdo no Brasil e
seus eventos adversos. O novo conceito de res-
ponsabilidade deve ter olhos para o futuro, para
a prevencdo?®, pensando ndo somente no ressarci-
mento financeiro do dano, mas na tutela dos direitos
inerentes a pessoa humana, tendo os principios da
dignidade humana e da solidariedade® como dois de
seus principais parametros.

Por isso, a analise bioética da vacinagdo é fun-
damental, pois os conflitos morais que vem surgindo
estdo sendo judicializados e levados a discussdo de
pessoas que ndao detém conhecimentos técnicos
necessarios para dirimi-los. Isso pode ocasionar
prejuizos incalculdveis ao individuo por violagdo a
preceitos basicos da bioética — de suma importan-
cia para a efetivacdo de justica social equitativa —,
tais como o da dignidade humana, da autonomia,
do beneficio e dano, da solidariedade e da justica e
responsabilidade social, previstos na DUBDH?.

Saude, vacinas e judicializagdo

A saude é direito imprescindivel a manutengao
da vida e da dignidade da pessoa humana. Na poli-
tica de vacinagao, esse direito deve ser estendido a
todos os usuarios das vacinas, inclusive aqueles aco-
metidos por eventos adversos. Ndo pode o Estado
proteger com as vacinas a saude da coletividade e
eximir-se de sua responsabilidade perante a vida, a
integridade fisica e a saude dessa pequena parcela
da populagao.

A Constituicdo Federal de 1988 traz a sau-
de como direito de todos e dever do Estado?°,
expressando o desejo do legislador constituinte, e,
logo, do povo brasileiro, de fornecer a todo cida-
dao o pleno e efetivo direito a saude. Nos termos
da Organizacdo Mundial da Saude, saude é esta-
do de completo bem-estar fisico, mental e social,
ndo consistente apenas na auséncia de doengas
ou enfermidades**3, Ter a saude como direito
universal é avancgo consideravel, mas traz algumas
guestdes que precisam ser debatidas dos pontos
de vista ético, bioético, juridico, politico e social,
para que esse direito possa ser acessivel e utiliza-
do por todos de forma equanime. Tal perspectiva é
bastante delicada no Brasil, em razdo da escassez
de recursos, dos altos custos dos tratamentos e das
deficiéncias nas politicas publicas .
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O conceito de justica em bioética esta ligado a
ideia de equidade, ou seja, justiga distributiva que
reparta de forma justa e isonémica beneficios e
custos sociais, em verdadeiro pacto de cooperagdo
social®>. No Brasil ndo ha justica distributiva na po-
litica de vacinagdo, ja que os 6nus sao suportados
apenas por minoria vulneravel, vitima dos eventos
adversos, que precisa recorrer ao Poder Judiciario
para ver seus direitos efetivados. Mesmo isso nem
sempre é possivel, pois alguns tribunais entendem
que reacOes adversas pds-vacinais sdo danos ine-
rentes a propria vacinagdo, que é atividade licita do
Estado e, logo, ndo cabivel de responsabilidade °.

No Brasil, vem ganhando forga a cultura da ju-
dicializagdo da saude, compreendida como a busca
pela agdo do Poder Judicidrio em prol da efetivacdo
do direito a saude. “Judicializar” significa tirar a de-
cisdo sobre matérias de larga repercussdo social e
politica das instancias politicas tradicionais para
entrega-la ao Poder Judicidrio, em transferéncia de
poder que influi na linguagem, na argumentagao e
no modelo de participagdo social .

N3do ha duvida da legitimidade juridica desse
movimento de judicializagdo da saude, pois a a¢do
de peticionar ao Poder Judiciario é direito fundamen-
tal do individuo®®, garantido constitucionalmente,
como forma de efetivacdo dos seus direitos de cida-
dania. Entretanto, é preciso analisar se o Judiciario
estd preparado para receber e decidir essas ques-
tGes morais e legais que envolvem direito a saude,
especificamente no tocante a politica de vacinagao,
ja que ndo implica apenas aspectos juridicos, mas
também politicos, sociais, éticos e sanitdrios. E tam-
bém necessario verificar o preparo do Judiciario para
agir, por meio de suas decisdes, como instrumento
de formagdo de politicas publicas®®.

A falta de conhecimento técnico dos opera-
dores do direito que atuam nas Cortes de Justica
com o tema da saude e das vacinas pode ocasionar
prejuizos incalculaveis ao individuo por violagédo a
preceitos basicos da bioética, importantes para a
efetivacdo de justica social equitativa, tais como o
da autonomia, do beneficio e dano, da solidariedade
e o da justica e responsabilidade social.

Os profissionais do direito sdo preparados e
bem capacitados juridicamente, mas, em sua maio-
ria, ndo sdo capacitados para exercer suas funcdes
em demandas relacionadas ao tema da saude, de
dimens3ao bem mais complexa, que envolve ndo sé
direito, mas também ética, bioética, politica e tecno-
ciéncia, o que pode ocasionar injusticas ao invés de
justica. O interesse do Poder Judiciario e dos opera-
dores do direito no tocante a seguranga das vacinas
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e dos individuos que delas se utilizam ainda é re-
cente, principalmente no que tange a abordagem
interdisciplinar e a forma como a lei e as decisOes
judiciais podem contribuir para melhorar referida
seguranca, diminuindo e até mesmo extirpando
eventos adversos.

Didlogo entre Poder Judicidrio, Ministério
Publico, Defensoria Publica, Ordem dos Advogados
do Brasil, sociedade e Estado se faz urgente-
mente necessdrio para buscar diminuir essa
supervalorizagdo da dinamica judicial. Isso porque
essa demanda, na maioria das vezes, ndo consegue
exercer verdadeira justica!* e oferecer processo efe-
tivo de construgdo da cidadania, no qual os direitos
humanos e os preceitos bioéticos possam ser discu-
tidos, analisados e realizados de forma mais justa?.

Objetivos

O artigo tem como propdsito geral analisar de
forma sistematica e a luz da bioética a eficacia da
judicializacdo da salide como caminho para dirimir
possiveis conflitos surgidos com a vacinagdo e seus
eventos danosos a saude da populacdo, tomando
como referencial a DUBDH. Os objetivos especificos
visam apresentar o panorama judicial que envolve
a tematica dos EAPV e suas consequéncias sociais,
identificando as vitimas dos eventos danosos, os res-
ponsaveis pela repara¢do dos danos, o conteudo das
demandas judicializadas e as respectivas decisOes
guanto ao seu padrao de coeréncia e fundamentagao.
Por fim, propde medidas praticas, com fundamento na
bioética e na DUBDH, para tornar a politica de vacina-
¢do, fiscalizacdo e compensacdo dos danos advindos
das vacinas moralmente correta e socialmente justa.

Método de analise da judicializagdo dos
eventos adversos pds-vacinagao

Para a analise do tema em discussao, realizou-
-se levantamento nos sites de Tribunais de Justica
de todos os estados da federagdo?**’ sobre decisGes
relacionadas a EAPV, usando as palavras-chave “va-
cinacdo”, “vacina” e/ou “eventos adversos”, tendo
como critério de demarcagdo agdes ja decididas
pelo Colegiado dos Tribunais de Justi¢ca, por meio de
acordados. Determinou-se recorte, limitando este es-
tudo as decisdes judiciais sobre EAPV que ocorreram
desde o inicio de 2001 até o final de 2014, tendo
sido encontradas apenas 43 decisdes, que passaram

a constituir o principal corpus deste artigo.
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Depois, executou-se estudo quantitativo e qua-
litativo dessas decisdes, enfatizando o numero de
acGes em cada regido brasileira, a qualidade, a efica-
cia e a justica das decisOes judiciais sobre a matéria
e a quem foi imputada a responsabilidade pelos da-
nos ocasionados pela vacinagdo. Os métodos aqui
utilizados terdo seus achados apresentados separa-
damente, na discussdo, os quais serdo entrelacados
de forma a permitir melhor compreensdo e contex-
tualizagdo do fendmeno complexo da judicializagdo
dos EAPV a luz da bioética, para, com isso, responder
aos objetivos propostos. As informagbes emprega-
das sdo publicas e estdo disponiveis na internet. Para
analise, organizacdo e representacdo quantitativa
dos dados foram utilizados, quando necessario, os
recursos do programa Microsoft Excel 2013.

Analise das decisoes judiciais sobre eventos
adversos pds-vacinagao

Segundo o Conselho Nacional de Justica, é
grande o numero de processos que tramitam no
Poder Judiciario referentes ao tema da saude, che-
gando a mais de 300.000, segundo dados de 201448,
Entretanto, ainda sdo poucos os existentes quanto
a EAPV, considerando a grande quantidade de vaci-
nas aplicadas na populagdo brasileira. O Quadro 1
demonstra que, além de poucas, as a¢des se encon-
tram mal distribuidas entre as regides do pais, a
exemplo da regido Nordeste, onde n3o foi encontra-
da decisdo sobre o tema nos Tribunais de Justica dos
seus estados.

Quadro 1. Quantidade de ag¢des por regidao

Regido Ocorréncias (%)
Norte 2 5%
Nordeste 0 0%
Sul 8 19%
Sudeste 30 70%
Centro-Oeste 3 7%
Total 43 100%

Apesar de poucas, essas ocorréncias sao im-
portantes, pois servem de modelo para a ciéncia,
além de material para discussGes éticas sobre res-
ponsabilidade moral, politica e juridica do Estado
e da sociedade em relagdo aos EAPV. Nas decisGes,
encontrou-se vasta fonte de informagGes que contri-
buem para o questionamento da judicializagao das
questdes envolvendo os EAPV. Entre as ag¢des judiciais
foram localizados pedidos incompletos, sem unidade
no polo passivo, com decisdes meramente técnicas,
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sem nenhuma analise bioética, além de muitas deli-
berag¢des contraditdrias, inclusive no mesmo Tribunal
de Justica, tornando invidvel politica equanime de
compensag¢do dos danos ocasionados por vacinas.
A analise das decisdes demonstrou que a judicializa-
¢do para fins de ressarcimento dos danos advindos
de EAPV ndo é a mais apropriada para a promogao
da justica social, pois desrespeita a DUBDH por tra-
tar situagGes semelhantes de forma diferente e ndao
garantir a protecdo dos direitos humanos de todos.

Vitimas dos eventos adversos

A partir dos dados colhidos nas decisdes
judiciais, demonstrou-se que 58% das pessoas aco-
metidas por EAPV estdo na faixa etdria em que ha
maior numero de aplicagdes compulsdrias de vaci-
nas. Ou seja, trata-se de individuos menores de 18
anos, incapazes de exercer os atos da vida civil, de-
pendentes dos pais, dos responsaveis, da Defensoria
Publica ou do Ministério Publico para acionar o
Estado na busca da compensagao dos danos sofri-
do apds a vacinagdo. As criangas carregam de fato
o 6nus da ocorréncia de um EAPV para o beneficio
geral da populagcdo®. De certo, tal proposicdo é
verdadeira, visto que as vacinas ndo sao totalmente
seguras e eficazes®. Entretanto, tal procedimento
imunizador é compulsério, ao qual criangas e res-
ponsaveis estdo igualmente obrigados, cada um em
seu respectivo papel social.

Considerando que as vacinas compulsorias, em
sua maioria, sdo aplicadas na fase da infancia e da
adolescéncia, pequena é a diferenca na quantidade
de acGes em prol de menores e adultos como viti-
mas de EAPV. Isso demonstra que os pais ndo vém
buscando o Estado, seja para comunicar o evento ou
buscar compensacado pelos danos sofridos, restando
desamparados e vulnerados, sofrendo sozinhos os
efeitos dos danos das vacinas, por falta de conheci-
mento e amparo do Estado.

Polo passivo da demanda

As decisGes também demonstraram que as vi-
timas dos EAPV e seus representantes juridicos ndo
chegaram a consenso sobre contra quem solicitar a
reparacao pelo dano sofrido. Isso demonstra que,
além de desconhecerem seus direitos, as vitimas
ndo estdo adequadamente assessoradas juridica-
mente. Considerando a responsabilidade solidaria
em salde existente entre entes federados, pode-
riam acionar todos os legitimados para responder
pelo dano sofrido, mas nao o fazem, se limitando, na
maioria das vezes, a peticionar a apenas um deles,
seja 0 municipio, o estado ou a Unido.
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As decisdes analisadas demonstraram ainda
que laboratérios, detentores de bom patrimdnio e
que poderiam responder pelas compensagdes dos
danos sofridos pelas vitimas de EAPV, geralmente
nunca sdao chamados a responsabilidade, ficando
excluidos dos polos passivos das demandas, mes-
mos sendo fabricantes e distribuidores do produto
que causou o dano. Das a¢gdes encontradas, apenas
uma acionava o laboratdrio, equivalendo a aproxi-
madamente 2% das demandas. Esse nimero é muito
pequeno, especialmente considerando que os arti-
gos 13 e 18 do Cdédigo de Defesa do Consumidor>!
ditam que, sobre eles, na qualidade de produtores e
fornecedores, deveria recair a maior responsabilida-
de, ja que estdo cientes dos eventos adversos, que
geralmente vém previstos na bula da vacina.

E trazida como exemplo a Apelacdo Civel
0217366-21.2007.8.26.0100, do Tribunal de Justiga
de S3o Paulo (TJSP)*?, ajuizada por maior de ida-
de contra clinica médica e empresa farmacéutica,
objetivando reparacao de danos morais, materiais
e estéticos ocasionados pela vacinagdo contra a
gripe, que relata ter causado reagao alérgica carac-
terizada por feridas no rosto. A agdo no primeiro
grau de jurisdigado foi julgada improcedente, mas
reformada pelo TISP, que, apesar disso, equivoca-
damente e sem fundamentacgdo plausivel excluiu
de seu julgado a empresa farmacéutica, alegando
auséncia de culpa.

Sem auxilio de prova pericial, o TISP entendeu
excluir a empresa farmacéutica porque afirmava que
o dano ocorrido ndo estava relacionado a componen-
tes da vacina, apesar de afirmar que referido evento
adverso era previsivel, constando na bula redigida
pela prépria empresa. Dessa forma, ainda que juizes
possam formar juizo de convencimento e n3o ser
obrigados a julgar de acordo com laudos periciais,
nao se entende como pdde referido tribunal afastar a
empresa fabricante da vacina de sua responsabilida-
de moral e juridica sem prova concludente. Prejudica,
assim, a vitima do evento adverso, parte vulneravel
do processo e de toda a politica de vacinagao.

Pelo principio da persuasdo racional, juizes tém
direito de formar livremente sua convic¢do, segundo
critérios criticos e racionais que devem ser indicados
na decisdo . Logo, juridicamente, o laudo pericial,
apesar de cooperar com o juizo, ndo vincula o juiz,
que fica livre para decidir — inclusive contrariando
aquele parecer. Referido principio pode ser juridica-
mente correto, mas, para a bioética, em casos que
envolvem EAPV, nem sempre é moralmente justo —
o que se defende neste artigo —, sendo o auxilio do
perito essencial.
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A responsabilidade dos danos ocasionados pe-
los EAPV é solidaria, uma vez que a saude é dever do
Estado, cabendo a Unido, estado e municipio repa-
rar o dano sofrido, especialmente considerando que
as vacinas fazem parte da politica publica de saude,
atribuida a todos os entes federativos. O ideal, para
garantir o direito fundamental da parte e ser justo
do ponto de vista do direito e da bioética, seria,
guando necessario, acionar todos os responsaveis
em conjunto. Aumenta-se, assim, a possibilidade de
a vitima do evento adverso ser beneficiada e da jus-
tica ser efetivada, o que ndo pode ser observado nas
decisdes analisadas.

As acOes, em sua maioria, sdo propostas ape-
nas contra o Estado, outras contra o municipio e
outras contra ambos, demonstrando auséncia de
padrdo ou uniformizagdo entre advogados e de-
fensores publicos na busca do responsavel pelo
dano. Com isso, a vitima, ja bastante vulneravel,
resta prejudicada, pois ndo estd tendo seu direito
buscado em amplitude. Sistema de compensagao
legal de EAPV, como o existente na Alemanha, no
Japdo e na Franga®*, e, de preferéncia, extrajudi-
cial, poderia fazer a diferenca, pois evitaria essas
distor¢Ges e distingGes, trazendo a responsabili-
dade para Estado e laboratérios e evitando que a
parte vulneravel dependesse dos conhecimentos
maiores ou menores de seus representantes juridi-
cos para acionar o responsavel correto. Hoje, como
ndo existe sistema padronizado de compensagao
dos danos pos-vacinacdo, o individuo fica sujeito a
estratégia de defesa de seu advogado ou defensor
publico, a vezes incompleta e nem sempre a mais
adequada, causando inseguranca, o que, de acordo
com a DUBDH, é inaceitdvel e injusto.

Do pedido da agdo

As decisOes analisadas refletiram outro proble-
ma que dificulta a protecdo dos direitos das vitimas
dos EAPV: os processos ndo seguem padrdo quan-
to aos pedidos, ora solicitando reparagao de danos
morais, ora materiais, em outros casos ambos e em
outros, ainda, dano estético. A auséncia de padro-
nizagdo quanto aos pedidos cria desequilibrio entre
compensacoes, pois alguns sujeitos tém seus danos
reparados em maior grau do que outros, mesmo
quando os eventos adversos sdo 0s mesmos, impe-
dindo igualdade de decisGes.

Para a vitima do evento adverso pds-vacina-
¢do, a compensagao dos danos, segundo o artigo 10
da DUBDH, que trata de igualdade, justica e equida-
de, deve ser realizada em sua completude. Logo, o
pedido correto e completo é de suma importancia,
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pois, pelo principio da inércia do Poder Judiciario,
a parte ndao pode ser compensada por dano nao
solicitado. A maioria dos EAPV acaba ensejando no
minimo danos morais e materiais. Entretanto, en-
contramos a¢bes que ndo incluiam algum desses
pedidos, por fim prejudicando a vitima. Isso de-
monstra novamente a inseguranga e a auséncia de
protecdo global das vitimas dos EAPV, ndo suprida
na via judicial.

A apelagdo que tramitou no Tribunal de Justica
de Minas Gerais exemplifica bem a questdo. Na
ocasido, além do dano moral, houve dano material
reconhecido, inclusive, pelo 6rgdo julgador, mas que
nao pode ser concedido por ndo ter sido pedido pelo
defensor da vitima. Segundo o acérdao, ndo resta
duvida quanto a existéncia de dano material ocorri-
do por forga dos gastos que a apelante teve com seu
filho, diante das reagGes que este teve, entretanto,
ndo fora pleiteado por eles>.

Isso demonstra a importancia da criagdo de
sistema legal unificado e extrajudicial de compen-
sagdo de danos, com regras e principios proprios,
em que, com base na DUBDH, estariam delimi-
tados os eventos adversos, 0s responsaveis pela
repara¢do dos danos e a compensagao devida.
Referido sistema evitaria a judicializagdo e situa-
¢0es como a relatada, trazendo mais efetividade e
justica para a solugao dos conflitos morais envol-
vendo saude e vacinas.

Provimentos judiciais e contetido das decisées

As decisOes judiciais foram analisadas ainda de
forma a enquadra-las em “procedente”, “improce-
dente” ou “procedente em parte”. Dos 43 processos
analisados, 14 tiveram decisGes desfavoraveis ao pro-
ponente da acdo, representando aproximadamente
33% dos casos, enquanto 42% foram julgados proce-
dentes e 25% procedentes em parte. Essa situagdo
reflete a imprevisibilidade da seguranca de efetiva
justica social e moral em relagdo a casos tdao comple-
xos quanto os dos EAPV, que se pGem em questdo.

Os processos demonstraram que casos se-
melhantes possuiam decisdes contraditérias e
conflitantes e que os responsaveis/condenados
pelos eventos adversos de mesma natureza eram
algumas vezes diferentes, evidenciando sequéncia
irregular de decisdes. As divergéncias entre as de-
liberagGes sdo encontradas, inclusive, entre juizes
do mesmo estado e dentro do mesmo processo.
Das decisdes analisadas, verificou-se que aproxi-
madamente 74% delas divergiam entre si quanto as
decisGes do primeiro e do segundo grau, ou seja,
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eram modificadas quando chegavam ao Tribunal de
Justica mediante recurso de apelagdo.

A apelagdo do Tribunal de Justica do Parand
(TJPR)*® retrata bem o quadro. Na decisdo de pri-
meiro grau, o juiz julgou a agdo improcedente por
entender ndo ter a parte requerente comprovado
nexo causal entre dano sofrido e vacina. Segundo o
entendimento do magistrado, ndo hd qualquer evi-
déncia de que o autor tinha laudos comprovando sua
fertilidade antes do evento citado, a fim de possibili-
tar a constatagdo de que existe liame de causalidade
entre sua vacinagdo e sua ulterior infertilidade®°.

O TIPR, em recurso de apelagdo, entendeu de
forma contraria, fundamentando sua decisdo em pe-
ricia técnica, desprezada pelo juizo de primeiro grau,
a qual mencionava que os documentos juntados aos
autos pelo autor com a inicial guardam perfeito nexo
de desenvolvimento temporal, em dias, anteceden-
do-se a campanha vacinal e sucedendo-se o evento
complicativo (orquite) previsivel e conhecido nos
meios cientificos. O tratamento recebido pelo autor
foi para orquite®®.

Ainda da pericia se extrai o seguinte trecho:
3.2) é possivel determinar com precisGo a época
em que tais lesées foram contraidas? Resposta do
perito: os dados disponiveis apontam para o evento
de orquite compativel como decorrente de caxum-
ba pds-vacina. 3.3) quais sGo as causas comumente
apresentadas para tais lesées? Resposta do perito:
caxumba pds-vacinal. 3.4) é possivel afirmar, sem
margem de erro, que existe nexo de causalidade
entre a aplicacdo da mencionada vacina e as lesGes
apresentadas pelo requerente, ou seja, que essas
lesGes tém como causa direta e imediata a aplica-
¢do dessa vacina? Resposta do perito: sim®®. Assim,
o TJPR reformulou a decisdo, concedendo a repara-
¢do dos danos, findando a decisdo afirmando que é
impossivel deixar de vislumbrar nexo causal entre a
vacina e a orquite que acometeu o apelante, provo-
cando sua infertilidade, como também se extrai das
conclusées periciais®®.

A andlise dessa decisdao possibilitou verificar
qgue ainda existem magistrados que decidem sem
considerar o laudo pericial, apesar da sua impor-
tancia. Dos processos analisados, 21% ndo possuem
laudo pericial, e em 38% dos casos que o tinham,
as decisGes foram prolatadas de forma contraria ao
laudo. Os dados mostram que nem sempre 0s Or-
gdos julgadores estao ouvindo os especialistas antes
de proferirem suas decisdes, acarretando em alguns
casos injusticas as partes envolvidas e gerando deci-
sdes contrarias aos preceitos bioéticos de protecdo
integral do individuo.
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Quadro 2. Quantidade de ag¢Oes por existéncia de
pericia

Existéncia de laudo

Ocorréncias

pericial
Sim 34 79%
Nao 9 21%
Total 43 100%

Quadro 3. Quantidade de a¢des pelo uso da pericia
no julgamento

Uso do laudo no

: Ocorréncias (%)
julgamento
Julgou de acordo com o 21 62%
laudo
Nao julgou de acordo 13 38%
com o laudo
Total 34 LU

Agravando a situagao e fortificando a injustica
e inseguranca que a auséncia de sistema unificado,
preventivo e extrajudicial de compensagdo de even-
tos adversos pode causar a sociedade, constatou-se
pelo material analisado que as divergéncias entre as
decisdes ocorrem também entre tribunais de justica
de estados diferentes, que julgam pedidos seme-
lhantes e envolvendo a mesma vacina de forma
contraditdria. O Tribunal de Justica do Rio Grande
do Sul julgou pedido de reparagdo de danos morais
e materiais em razdo de evento adverso pds-vacina
Bacillus Calmette Guerin (BCG). Considerou a agdo
improcedente, entendendo tratar-se de caso de
responsabilidade subjetiva, em que nao foi demons-
trada culpa da administragdo publica ou nexo causal
entre dano e vacina, contrariando, inclusive, parecer
do Ministério Publico pela procedéncia da demanda.

Segundo decisdo do Tribunal, a parte autora
ndo logrou éxito em demonstrar o ato ilicito impu-
tado a parte demandada, desincumbindo-se, assim,
do 6nus probatdrio que lhe recaia, ex vi legis do
artigo 333, inciso I, do CPC, pois em se tratando de
responsabilidade civil subjetiva, cabia a parte reque-
rente comprovar a existéncia de conduta culposa,
sobretudo porque a responsabilidade da parte ré
dependia exclusivamente da andlise da conduta cul-
posa do médico, cabendo a parte autora comprovar
o ato ilicito ocorrido por culpa do médico profissio-
nal, o nexo de causalidade e o dano sofrido™.

Ja a apelagdo civel ao Tribunal de Justica do
Tocantins®8, de pedido semelhante, resultou em
acao considerada procedente por entender tratar-
-se de caso de responsabilidade objetiva, estando o
nexo causal devidamente comprovado entre o dano
e a vacina BCG. Segundo a decisao, é fato incontro-
verso nos autos que o menor veio a obito em razéo
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de reagdo adversa a vacina BCG (...). O Direito pdtrio
adotou a responsabilidade objetiva do Estado, por
atos de seus agentes que nessa qualidade causarem
danos a terceiros. Isso significa dizer que basta a
ocorréncia do dano injusto perpetrado pelos agentes
publicos e a comprovagdo do nexo causal, para ge-
rar a obrigagdo do Estado de reparar a lesdo sofrida
pelo particular®®.

A inseguranca juridica a que estdo sujeitas as
vitimas de EAPV é evidente. Nao é possivel falar em
justica, preceito moral basico da bioética, quando no
mesmo sistema judicidrio demandas semelhantes,
motivadas por eventos adversos similares causados
pela mesma vacina, tém resultados opostos. Trata-se
quase de jogo de roleta-russa, invidvel para dirimir
adequadamente os conflitos morais.

Vacinagdo e sistema nacional de
compensacgao de danos por eventos adversos
pods-vacinagao

O Programa Nacional de Imunizagao do Brasil
foi criado em 1973, contribuindo para a diminuicdo
e controle das doencgas infecciosas. Preocupado com
a manutencgdo das taxas de cobertura vacinal, em
1992 o Estado incluiu, também, o Sistema Nacional
de Vigilancia de Eventos Adversos Pds-Vacinagdo
(SNVEAPV), sistematizado em 1998 no “Manual de
Vigilancia Epidemioldgica dos Eventos Adversos Pos-
Vacinac¢do”, buscando evitar a perda de confianga da
sociedade nas vacinas®°.

Os beneficios do SNVEAPV ficam reduzidos,
pois o Brasil ndo possui sistema nacional de compen-
sacdo de danos por eventos adversos pds-vacinagdo.
Os cidaddos vitimas dos EAPV continuam desprote-
gidos quanto ao seu direito a saude, obrigados a
buscar auxilio do Poder Judiciario, que arbitra sem
adotar sistema de responsabilizacdo adequado para
este tipo de demanda.

A andlise dos conteldos levantados nas a¢des
envolvendo pedidos de reparacdao de danos cau-
sados por EAPV, que tramitaram em tribunais de
justica dos estados brasileiros até 2014, possibilitou
identificar que a judicializa¢do ndo é o meio mais
adequado para se fazer justica nestes casos. Isso
porque, além de ndo permitir acesso universal, ndo
apresentar procedimento padrdo, ser longo e custo-
s0, ndo isondmico e com decisdes conflitantes, ainda
falta correlagdo com os principios da bioética, o que
causa injusticas do ponto de vista legal e moral para
as vitimas dos eventos adversos.
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A judicializacdo da saude se torna insuficiente
para garantir que os direitos dos cidaddos sejam efe-
tivados, ainda mais quando o sistema de justi¢ca ndo
estd totalmente preparado para analisar determi-
nados tipos de demandas, como as aqui discutidas.
Faz-se necessaria a existéncia de meios reais de re-
alizacdo dos direitos humanos dos cidadaos. Assim,
€ necessario que o Estado veja as pessoas como
sujeitos de direito, reconhecendo sua dignidade e
protegendo-as de qualquer agdo que a afronte, de-
vendo agir para criar condi¢Ges ideais para tornar
essa dignidade factivel .

Deste modo, o Estado ndo pode mais esperar
que surjam agoes judiciais em larga quantidade re-
lacionadas aos EAPV, que mais vitimas sejam lesadas
pelo sistema de justica, que a politica de imunizagédo
do pais fique deficitaria e que aumente a descon-
fianga da populagdo brasileira quanto as vacinas
para criar sistema de compensacdo de danos. O
governo precisa agir como protetor dos direitos
fundamentais e da dignidade humana e garantir
preventivamente o bem-estar de todos.

E necessario trazer a discussdo para a seara
da moralidade, da bioética, demonstrando a im-
portancia da criagdo de politica de compensacdo de
eventos adversos pds-vacinagdo em substituicdo a
judicializagdo, assumindo assim o Estado e toda a so-
ciedade a responsabilidade pelos eventos adversos
em prol da saude de toda a coletividade, em espécie
de responsabilidade moral coletiva®'. No Brasil vive-
-se em sociedade solidaria, ndo podendo o individuo
arcar sozinho com os riscos da vacinagdo e, quando
vitima de eventos adversos, depender de judicializa-
¢do para ver seu direito resguardado.

As vitimas dos EAPV, em nome da justica e da
solidariedade defendidas pela DUBDH, precisam
ser abragadas pelo Estado e por toda a sociedade,
com politica de compensagao de danos que res-
peite os direitos humanos e socialize os riscos com
as vacinas, proporcionando, entre outras coisas, o
afastamento de judicializagdo complexa, penosa
e custosa. Sugestdes validas seriam a criagdo de
sistema de seguro e de fundo mutudrio para a com-
pensacdo dos danos, pensados de forma universal e
compulséria; normatizagao e uniformizagao dos pro-
cedimentos de compensac¢do dos danos; assessoria
as vitimas por meio de instituicGes publicas, como a
Defensoria Publica; e criagdo de projetos voltados a
educacdo em direitos.

Outra sugestdo para aperfeicoar o sistema de
compensacao dos danos ocasionados pelas vacinas
no Brasil, trazendo mais seguranca e justica a po-
pulagdo, seria a criagdo de Tribunal de Mediagdo e
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Conciliagdo de Saude e Vacinag¢do, nos moldes da-
quele argentino®. Teria fungdo de prevenir conflitos
gerados na prestacdo do servigo de saude de vaci-
nagdo e auxiliar sua resolugdo, com conciliadores,
mediadores, defensores publicos, assistentes sociais
e psicélogos devidamente capacitados para tratar da
matéria, inclusive com formagdo em bioética. Isso
evitaria maiores desgastes emocionais e propiciaria
solucdo mais rapida, humana e justa das demandas
dessa natureza. Independentemente da solugdo
adotada, ndo se deve deixar as vitimas dos EAPV a
mercé da sorte em processos judiciais longos, desu-
niformes e injustos na busca do seu direito humano
a saude e a dignidade, em total afronta a diversos
preceitos descritos pela DUBDH.

O sistema de compensacdo dos eventos ad-
versos pds-vacinacdo representa a concretizacdo da
funcdo constitucional do Estado de proteger e promo-
ver a dignidade humana dos individuos, diminuindo a
dor das vitimas dos danos e proporcionando-lhes o
minimo de decéncia®. A politica de vacinagdo, ao pro-
teger toda a coletividade de doencas infecciosas, se
torna obrigatdria e eticamente justa. Da mesma for-
ma o seria o sistema de compensagao as vitimas dos
eventos adversos pds-vacinagdo, tanto por sistemati-
zar e facilitar o acesso das vitimas a compensacao, o
gue ndo vem sendo alcangado com a judicializagdo,
quanto por garantir-lhes a realizagdo de seus direitos
humanos, tal como recomenda a DUBDH?2.

Consideragoes finais

O Brasil precisa adotar politica legal, uniforme
e de preferéncia extrajudicial de compensacdo dos
eventos adversos pds-vacinagdo, para que assim a
populacdo se sinta protegida pelo Estado e queira
contribuir com a saulde coletiva. A judicializagdo vem
se mostrando ineficiente para buscar com equidade
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