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Comentario a decisao da CAmara Grande do Tribunal
Europeu dos Direitos do Homem — caso Vaviicka e
Outros versus Repiiblica Checa (Proc. 47621/13 e 5),
8 de Abril de 2021

Commentary on the decision of the Grand Chamber of the
European Court of Human Rights — Vaviicka and Others v.
Czech Republic case (Proc. 47621/13 and 5), 8th April 2021

Pedro Caridade de Freitas

Resumo: O presente comentdrio analisa a
decisao da Camara Grande do Tribunal
Europeu dos Direitos do Homem — caso
Vavtic¢ka e Outros versus Republica Checa
(Proc. 47621/13 € 5), de 8 de Abril de 2021,
através do qual o tribunal considerou que
a vacinagao obrigatéria, enquanto inter-
vengio médica involuntdria, constitui uma
interferéncia no direito ao respeito a vida
privada, prevista no artigo 8.° da Convengio
Europeia dos Direitos do Homem. No en-
tanto, e uma vez a interferéncia ter decorrido
de previsao legal, e ter como fim tltimo e
legitimo proteger a vida e a satide das crian-
cas, considerou que a interferéncia era “ne-
cessdria em uma sociedade democritica”, e
as sangoes aplicadas pela Republica Checa
eram proporcionais. Analisamos ainda no
presente comentdrio as consequéncias das
reacgoes adversas e, em especial, a responsa-

bilidade civil do produtor.

Abstract: The present commentary analyzes
the decision of the Grand Chamber of the
European Court of Human Rights — case
Vavficka and Others v. Czech Republic
(Proc. 47621/13 and 5), 8th April 2021,
whereby the court considered that mandatory
vaccination, as an involuntary medical in-
tervention, constitutes an interference with
the right to respect for private life, provided
for Article 8 of the European Convention
on Human Rights. However, once the in-
terference resulted from a legal provision,
and had the ultimate and legitimate aim to
protect the lives and health of children, the
court considered that interference was “nec-
essary in a democratic society”, and the sanc-
tions applied by the Republic Czech were
proportionate. We also analyzed the conse-
quences of adverse reactions and, in particular,
producer liability.

" Professor Associado da Faculdade de Direito da Universidade de Lisboa. Investigador do IURIS.
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Palavras-Chave: Vacinagio, Vida Privada, ~Keywords: Vaccination, Private Life,
Convengio Europeia dos Direitos do Homem, ~ European Convention on Human Rights,
Direito a Educacio, Responsabilidade Civil ~ Right to Education, Producer Liability.
do Produtor.

Sumdrio: 1. O caso Vaviicka e Outros versus Repiiblica Checa. 2. A vacinagio e a recusa de
vacinagdo. 3. As convengoes internacionais em matéria de satide e protecgio da crianga.
4. O consentimento informado e a Convengio para a Protecgio dos Direitos do Homem
e da Dignidade do Ser Humano face as aplicacoes da Biologia e da Medicina. 5. O direito
a0 respeito da vida privada. 6. A recusa de inscri¢ao no ensino pré-escolar e o direito a
educagio. 7. A responsabilidade civil do produtor. Conclusio.

1. O caso Vavricka e Outros versus Repiiblica Checa

Em 8 de Abril de 2021 a Cimara Grande do Tribunal Europeu dos Direitos
do Homem propalou um acérdao no 4mbito do Proc. 47621/13 e 5 outros processos,
caso Vavficka e Outros versus Repiiblica Checa.

O processo tem origem em 6 pedidos (n.%s 47621/13, 3867/14, 73094/14,
19298/15, 19306/15 et 43883/15) dirigidos contra a Republica Checa por M.
Pavel Vavticka, Mme Markéta Novotnd, M. Pavel Hornych, M. Radomir Dubsky,
M. Adam Brozik et M. Prokop Rolecek. As diversas acgoes foram interpostas no
Tribunal entre 23 de Julho de 2013 e 31 Agosto de 2015, ao abrigo do artigo 34.°
da Convengio Europeia dos Direitos do Homem.

Em 17 de Dezembro de 2019, a Primeira Sec¢ao do Tribunal renunciou a
jurisdigao em favor do Tribunal Pleno. As partes nio se opuseram e foi aprovada
a composi¢io do Tribunal Pleno.

A questao trazida a tribunal prende-se com o direito de recusa dos pais em vacinarem
os seus filhos com as vacinas aprovadas nos planos gerais de vacinagao de cada pais,
em especial nos paises que consagram um sistema obrigatério de vacinago infantil, com
o objectivo de criar uma imunidade de grupo e, em consequéncia, erradicar doencas.

A Lei de Protec¢io de Satide Pablica da Republica Checa determina que todos
os residentes permanentes, bem como todos os estrangeiros titulares de autorizagao
de residéncia de longa duragio, devem submeter-se a vacina¢io gratuita, considerada
como obrigatéria e essencial pelas autoridades de satide. Em relagio as criangas
menores de quinze anos compete aos representantes legais a responsabilidade de
garantir o cumprimento da obrigagio.
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Nas diversas situacoes levadas a tribunal os Pais recusaram a administracio
da vacina aos filhos menores por convicgoes religiosas e filoséficas. O primeiro
dos requerentes foi multado por recusar vacinar os dois filhos com as vacinas contra
o tétano, a poliomielite e hepatite B e viu denegada a inscri¢ao dos filhos no ensino
pré-escolar. Os restantes autores, menores representados pelos Pais, foram proibidos
de se inscrever no ensino pré-escolar por terem recusado a vacinagio contra o
sarampo, a papeira e a rubéola.

No decurso do processo perante o Tribunal Europeu dos Direitos do Homem
apresentaram observagdes escritas diversas organizagdes nao-governamentais e os
seguintes Estados: Franga, Alemanha, Polénia e Eslovdquia.

A decisao considerou que a vacina¢io obrigatdria, enquanto intervencio
médica involuntdria, constitui uma interferéncia no direito ao respeito a vida
privada, previsto no artigo 8.° da Convengao Europeia dos Direitos do Homem
(CEDH). No entanto, e uma vez a interferéncia ter decorrido de previsao legal, e
ter como fim ultimo e legitimo proteger a vida e a satde das criangas, erradicar
doengas e criar um efeito de imunidade de grupo, o Tribunal considerou que a
imposicio da vacinagdo é “necessdria em uma sociedade democritica”, pelo que
as san¢oes aplicadas a quem recusa vacinar os filhos sao proporcionais.

A decisdo apresenta duas declaragoes de voto.

2. A vacinagao e a recusa de vacinagio

O presente caso centra-se na andlise da obrigagao de vacinagao, nio apenas
como um meio de protec¢ao da satide individual, mas como uma forma de protec¢io
da satde publica.

O ser humano ¢ gregdrio, nao vive isolado, pelo que hd uma obrigacio de
protecgao da satide do grupo por parte do Estado e dos cidados.

Todas as pessoas, em especial as criangas, tém direito a vacinagiao como meio de
protecgio da satide e de promogio de um crescimento sauddvel. Se hd um direito a ser
vacinado hd também uma obrigagio em sé-lo, na medida em que as vacinas nao protegem
sO a pessoa vacinada mas permitem uma protecgio de todos através da imunidade de
grupo, como decorre do proprio acérdao “dans leur avis, elles observent notamment que
la vaccination est indéniablement lune des mesures préventives de santé publique les plus
efficaces et que, depuis linstauration de [obligation vaccinale, la fréquence et le nombre des
décés causés par des maladies évitables par la vaccination ont chuté de maniére radicale.”.

! Vide Decsido Vavficka et Autres c. République Tcheque (Requétes n.%s 47621/13 et 5 autres), p. 40.
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A vacinagao constitui assim um meio eficaz e comprovado de protecgao da
satde publica, permitindo a redugio e mesmo erradicagao de diversas doengas ao
longo do dltimo século®.

A recusa de vacinacio e os movimentos anti vacinas estio em crescimento nos
tltimos anos, desde que um estudo do médico A. Wakefield, de 19882, associou
a toma de vacinas por criancas a problemas de autismo e a outras doencas que as
criangas possam vir a contrair.

Com base neste estudo os movimentos anti vacinas aumentaram e muitos pais
recusam vacinar os seus filhos, nio obstante os sistemas de satide nacionais promoverem
avacinacio infantil, demonstrando a sua seguranca e eficicia no combate a diversas
doengas, como a poliomielite, a tosse convulsa, a difteria, o tétano, entre outras.

Devem-se as vacinas a erradica¢io de doencas de infancia e a recusa de vacinagio
o retorno de algumas dessas doencas, como o sarampo, que voltam a preocupar
os médicos e os sistemas de satide um pouco por todo o mundo®.

Nio obstante alguns movimentos de recusa de vacinagio, o desejado efeito
de imunidade de grupo nio tem sido posto, por ora, em causa.

A existéncia de sistemas de vacinagao obrigatérios ou voluntdrios ¢ uma opgao
do Estado. Nos sistemas voluntirios, como o portugués, o Estado deve criar as
condigoes de informagio e formagio para demonstrar a importincia da vacinagao
no combate as doengas e na erradicacio das mesmas; nos sistemas obrigatérios, a
vacinagio é imposta a todos cidadios e podem ser aplicadas sangoes a quem recusar
a administracio das vacinas.

Nunca como hoje o tema é tao premente em razao da pandemia pelo coronavirus,
responsdvel pela doenca do Covid-19, e da necessidade em vacinar a populagao
para se atingir a t3o desejada imunidade de grupo.

Os negadores das vantagens das vacinas, que se recusam a tomé-las, contam,
no entanto, sub-repticiamente, com aqueles que as tomam para beneficiarem da
imunidade de grupo. A solidariedade e o respeito pelo préximo estao, necessariamente,
comprometidos.

A imunidade de grupo obtida através da vacina promove a redugio da transmissao
do virus pessoa a pessoa, permitindo, desta forma, a protecgao de todas as pessoas,
mesmo daquelas que, por motivos de saide, nao podem ser vacinados.

2 Vide a titulo de exemplo a erradicagio da variola em https://www.dgs.pt/em-destaque/40-anos-
da-erradicacao-da-variola.aspx [consultado em 26 de Maio de 2021].

% Vide artigo da revista Nature em https://www.nature.com/articles/d41586-020-02989-9 [consultado
em 26 de Maio de 2021].

4 Vide https://news.un.org/pt/story/2020/11/1732702 [consultado em 26 de Maio de 2021].
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3. As convengdes internacionais em matéria de satide e proteccao da
crianga

a. A Declara¢ao Universal dos Direitos do Homem

No século XX, e apds os horrores da II Guerra Mundial, em que os direitos
humanos, encabegados pelo direito a vida, foram negados, violados e desrespeitados,
os Estados reunidos na Organizacio das Nagoes Unidas aprovaram, em 10 de
Dezembro de 1948, a Declaracio Universal dos Direitos do Homem (DUDH),
proposta pela Comissao de Direitos Humanos criada em 1946. Este documento,
que contém normas referentes aos direitos civis, poh’ticos, econdmicos, sociais e
culturais, constitui a pedra angular no reconhecimento, promogio, defesa e respeito
dos Direitos do Homem.

A DUDH corresponde a um ponto de chegada de muitas lutas civicas, de
debates culturais, de tradigdes politicas, culturais e religiosas. O resultado destes
debates encontra-se ndo apenas na Declara¢io, mas também nos pactos complementares
a Declaracao.

Os direitos que integram a DUDH constituem a tradicio juridica e politica
dos nossos Estados e enformam as liberdades civicas. Com a DUDH di-se a
internacionalizagio dos direitos humanos, no sentido de que saem da esfera de
protecgao do Estado e passam para protecgiao da comunidade internacional, e a
sua universalizacio, uma vez os direitos humanos serem comuns a todos os seres
humanos e protegidos em todas as partes do Globo, deixando de depender de
momentos histdricos, situagio geogréfica ou ideologia politica’.

Nao obstante a DUDH estar desprovida de forga juridica como acto deliberativo,
marcou de forma inegdvel a viragem na protec¢ao dos Direitos do Homem®. Ana
Maria Guerra Martins entende que a DUDH adquire um cardcter vinculativo,
“por forca da sua aplicagio pelos diversos actores internacionais, sendo hoje
considerada, pela maioria da doutrina, como Direito Internacional Consuetudindrio
geral”’, o mesmo ¢é dizer que a DUDH ¢é aplicada enquanto costume da comunidade
internacional®.

> Cfr. Jorge Bacelar Gouveia, Manual de Direito Internacional Piblico. Introdugdo, Fontes, Relevincia,
Sujeitos, Dominios, Garantia, 3.* edi¢io, actualizada e ampliada, Coimbra, Almedina, 2008, p. 612.
¢ Cfr. Jorge Bacelar Gouveia, Manual de Direito Internacional Priblico, ob. cit., p. 611.

7 Cfr. Ana Maria Guerra Martins, Direito Internacional dos Direitos Humanos, 5.2 reimpressio,
Coimbra, Almedina, 2016, p. 111.

8 Eduardo Correia Baptista, por seu lado, entende que “a Declaracio visa concretizar as disposicoes
da Carta das Nagoes Unidas que vinculam o cumprimento dos direitos humanos, e que, portanto,
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De entre os diversos direitos referenciados na DUDH refira-se o direito a
saude, previsto no artigo 25.° que determina:

“1. Toda a pessoa tem direito a um nivel de vida suficiente para lhe assegurar e
a sua familia a sadde e o bem-estar, principalmente quanto 2 alimentacio, ao vestudrio,
a0 alojamento, 2 assisténcia médica e ainda quanto aos servigos sociais necessdrios, e
tem direito & seguranca no desemprego, na doenca, na invalidez, na viuvez, na velhice
ou noutros casos de perda de meios de subsisténcia por circunstincias independentes
da sua vontade.

2. A maternidade e a infAncia tém direito a ajuda e a assisténcia especiais. Todas as
criangas, nascidas dentro ou fora do matriménio, gozam da mesma protec¢io social.”

Em 1966 foram aprovados dois Pactos — o Pacto Internacional de Direitos
Econémicos, Sociais e Culturais e o Pacto Internacional de Direitos Civis e Politicos
— aprovados pela resolugao 2200 (XXI) da Assembleia Geral das Nagoes Unidas,
em 16 de Dezembro de 1966 — que concretiza alguns aspectos da DUDH. Os
Pactos pretendem conferir forga juridica vinculativa aos direitos humanos, o que
nio acontecia, como referido, com a DUDH.

Apesar de aprovados em 1966, os Pactos entram em vigor em 3 de Janeiro de
1976 (Pacto Internacional de Direitos Econémicos, Sociais e Culturais) e em 23
de Marco de 1976 (Pacto Internacional de Direitos Civis e Politicos).

Entre a DUDH e os Pactos hd diferencas significativas e que caracterizam
uma modificagdo estrutural e de pensamento da comunidade internacional. De
facto, e como referimos, se a DUDH se dirige aos individuos qua tale, os Pactos
por influéncia dos paises de Leste dirigem-se aos Estados’.

O Pacto Internacional de Direitos Civis e Politicos consagra os direitos civis
e politicos, também denominados de 1.2 Geragio, que pretendem preservar as
liberdades publicas e os direitos politicos. Prevéem-se também, no artigo 7°, direitos
relativos a sadde, nos seguintes termos: “¢ interdito submeter uma pessoa a uma
experiéncia médica ou cientifica sem o seu livre consentimento.”

O Pacto Internacional de Direitos Econémicos, Sociais e Culturais regula os
direitos econémicos, sociais e culturais, também denominados de 2.2 geracdo. No
artigo 12.° prevé-se:

serd obrigatéria como mera concretizagio interpretativa das obrigagoes impostas por esta em relagao
aos Estados membros.” Cfr. Eduardo Correia Baptista, Direito Internacional Piblico, volume II.
Sujeitos e Responsabilidade, Coimbra, Almedina, 2004, p.352. Nas pp. 388 ¢ seguintes considera
também como Direito Internacional costumeiro.

% Cfr. Ana Maria Guerra Martins, Direito Internacional dos Direitos Humanos, ob. cit., p. 102.
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“l1 — Os Estados Partes no presente Pacto reconhecem o direito de todas as
pessoas de gozar do melhor estado de satde fisica e mental possivel de atingir.

2 — As medidas que os Estados Partes no presente Pacto tomarem com vista a
assegurar o pleno exercicio deste direito deverdo compreender as medidas necessdrias
para assegurar:

a) A diminuicio da mortalidade e da mortalidade infantil, bem como o sio de-
senvolvimento da crianca;

b) O melhoramento de todos os aspectos de higiene do meio ambiente e da
higiene industrial;

c) A profilaxia, tratamento e controle das doengas epidémicas, endémicas, pro-
fissionais e outras;

d) A criacio de condiges proprias a assegurar a todas as pessoas servicos médicos
¢ ajuda médica em caso de doenca.”

O Pacto centra a sua preocupagio na diminui¢do da mortalidade infantil e
no desenvolvimento da saide, que tem sido obtido, entre outras medidas, através
do sistema de vacinagio.

b. A Convencgao Europeia dos Direitos do Homem

A Convengio Europeia dos Direitos do Homem (CEDH), assinada em Roma,
em 4 de Novembro de 1950, e com entrada em vigor desde 3 de Setembro de
1953, ndo apresenta um tratamento especifico para a drea da sadde.

No n.° 2 do artigo 8.° ¢ no n.° 12 do artigo10.° prevé-se a protec¢io da satide
e nos n.° 2 do artigo 9.° e n.° 2 do artigo11.° regulam-se a sadde publica, como
“finalidade(s) que pode(m) legitimar a restrigao das liberdades fundamentais™®.

E, no entanto, relevante para a andlise da presente decisio do Tribunal Europeu
dos Direitos do Homem, como veremos, o artigo 8.° relativo ao “direito ao respeito
pela vida privada e familiar”.

c. A Convengio sobre os Direitos da Crianga
A Convengao sobre os Direitos da Crianga foi adoptada pela Assembleia Geral

da Organizagao das Nag¢oes Unidas, em 20 de Novembro de 1989, e entrou em
vigor em 2 de Setembro de 1990.

10 Cfr. Maria Joao Estorninho e Tiago Macieirinha, Direito da Saiide, Lisboa, Universidade Catdlica
Editora, 2014, p. 24.
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O artigo 3.° da Conven¢ao, em especial o n.° 2, prevé que os Estados assegurem
a protecgdo da crianga e do seu bem-estar, sem colocar em causa os direitos e
deveres dos pais, tutores ou outros representantes legais.

“Artigo 3.°

1. Todas as acgoes relativas a crianca sejam elas levadas a efeito por instituigoes
publicas ou privadas de assisténcia social, tribunais, autoridades administrativas ou
érgaos legislativos, devem considerar primordialmente o melhor interesse da crianca.

2. Os Estados Partes comprometem-se a assegurar a crianca a protecgio e o cuidado
que sejam necessdrios ao seu bem-estar, levando em consideragio os direitos e deveres
de seus pais, tutores legais ou outras pessoas legalmente responsdveis por ela e, com essa
finalidade, tomario todas as medidas legislativas e administrativas adequadas.

3. Os Estados Partes devem garantir que as instituicdes, as instalagoes e os servigos
destinados aos cuidados ou a protec¢io da crianga estejam em conformidade com os
padroes estabelecidos pelas autoridades competentes, especialmente no que diz respeito
a seguranca e a saide da crianga, ao niimero e a adequagio das equipes e  existéncia
de supervisao adequada.”

Os textos internacionais protegem o direito a satide e o interesse primordial
dos doentes, sejam adultos ou criangas, sem deixar de considerar, como se encontra
previsto na CEDH, que questoes de satide publica possam limitar e restringir
liberdades fundamentais. Mas, neste caso, entendemos que tem de haver uma fun-
damentagio clara e precisa dos fins que se visam proteger, para que as limitacoes
aprovadas sejam razodveis e proporcionais.

4. O consentimento informado e a Convengao para a Protec¢ao dos
Direitos do Homem e da Dignidade do Ser Humano face as aplicagoes

da Biologia e da Medicina

A Convengio para a Proteccio dos Direitos do Homem e da Dignidade do
Ser Humano face as aplicacoes da Biologia e da Medicina, assinado em 1997, de-
nominada Convencio de Oviedo, tem um especial relevo para o presente estudo
por tratar de forma especifica, nos artigos 5.° ¢ 6.°, o tema do consentimento.
O artigo 5.° consagra a regra geral:

“Qualquer intervengao no dominio da sadde sé pode ser efectuada apds ter sido
prestado pela pessoa em causa o seu consentimento livre e esclarecido.

Esta pessoa deve receber previamente a informagao adequada quanto ao objectivo
e 4 natureza da intervengio, bem como as suas consequéncias e riscos.
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A pessoa em questdo pode, em qualquer momento, revogar livremente o seu
consentimento.”

O artigo 6.° apresenta as regras de supressio da incapacidade em prestar o
consentimento:

“1 — Sem prejuizo dos artigos 17.° € 20.°, qualquer intervengio sobre uma pessoa
que carega de capacidade para prestar o seu consentimento apenas poderd ser efectuada
em seu beneficio directo.

2 — Sempre que, nos termos da lei, um menor careca de capacidade para consentir
numa intervengio, esta nao poderd ser efectuada sem a autorizacio do seu representante,
de uma autoridade ou de uma pessoa ou instincia designada pela lei. A opinido do
menor é tomada em consideragio como um factor cada vez mais determinante, em
funcio da sua idade e do seu grau de maturidade.

3 — Sempre que, nos termos da lei, um maior carega, em virtude de deficiéncia
mental, de doenga ou por motivo similar, de capacidade para consentir numa
intervencio, esta nao poderd ser efectuada sem a autorizagio do seu representante,
de uma autoridade ou de uma pessoa ou instincia designada pela lei. A pessoa em
causa deve, na medida do possivel, participar no processo de autorizago.

4 — O representante, a autoridade, a pessoa ou a instAncia mencionados nos n.%s
2 ¢ 3 recebem, nas mesmas condicoes, a informacio citada no artigo 5.°

5 — A autorizacio referida nos n.°s 2 ¢ 3 pode, em qualquer momento, ser retirada
no interesse da pessoa em questdo.”

O direito ao tratamento e o consentimento'' ou a sua recusa ¢ um dos temas
mais relevantes em sede de satde e de direito a autodeterminacio da pessoa.

Como decorre da Convengao de Oviedo o consentimento do menor é suprido
pela autorizacio do seu representante, de uma autoridade ou de uma pessoa ou
instincia designada pela lei, e desde que a intervencio seja em beneficio directo
do menor. Este tltimo requisito ¢ essencial na andlise da presente decisao.

Com efeito, a administragao das vacinas constitui um acto em beneficio das
criangas, pelo que a auséncia de consentimento por parte de quem exerce o poder
paternal poe em causa um dos requisitos essenciais do consentimento — “o beneficio

' Sobre o consentimento informado em satide vide Joao Vaz Rodrigues, O Consentimento Infor-
mado para o Acto Médico no Ordenamento Juridico Portugués (Elementos para o Estudo da Manifestacio
da Vontade do Paciente), Centro de Direito Biomédico, Coimbra, Coimbra Editora, 2001 e André
Gongalo Dias Pereira, O Consentimento Informado na Relacdo Médico-Paciente. Estudo de Direito
Civil, Coimbra, Coimbra Editora, 2004.
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directo” para o menor. O progenitor, a0 nao consentir na vacinagio, nao estd a ter
em consideragao a satide e o bem-estar do menor, como referido na Convengao
sobre os Direitos da Crianca.

No exercicio do poder paternal compete aos pais, como refere o n.° 1 do artigo
1878.° do Cédigo Civil portugués, “velar pela seguranga e satide” dos filhos. E
um poder-dever que deve ser exercido em beneficio dos filhos'%.

E nio se refira a este propésito que o consentimento nao é concedido por
razdes religiosas e filoséficas, porque estas sao as invocadas pelos Pais e nao neces-
sariamente a dos filhos, em especial quando nao tém capacidade de discernimento,
pelo que nio devem ser fundamento para recusa de consentimento em questdes
de satde, em especial quando os actos médicos a praticar podem beneficiar
directamente a sadde e o bem-estar dos menores. Concordamos, por isso, com a
decisao do Tribunal de refutar os argumentos religiosos e filoséficos como justificagio
para a recusa de vacinacio.

As situages de recusa de consentimento sio as mais complexas em termos
juridicos, em especial em situagdes que exigem cirurgias ou transfusoes sanguineas
e que, por motivos religiosos, ndo sdo consentidas por quem detém o poder
paternal®.

Na doutrina portuguesa Jorge Miranda e Rui Medeiros admitem a possibilidade
de se poder actuar contra a vontade do doente quando interesses juridicos
supra-individuais estiverem em causa'“.

As situagdes suscitadas perante o Tribunal Europeu dos Direitos do Homem
nao apresentam essa gravidade, no entanto, pode ser ponderada se para defesa da
satde publica de todo o grupo nao deve ser desrespeitada a vontade dos pais e ser
administrada a vacina. Esta situagao pode ser admissivel num sistema de vacinagao
obrigatéria, como a da Republica Checa, mas j4 nao o é num sistema de vacinagio
voluntdria como o portugués. Por este tltimo motivo Gomes Canotilho e Vital
Moreira admitem a imposi¢ao de um dever publico de vacinacio desde que a
execugio nio seja forgada®.

12Vide Pires de Lima e Antunes Varela, Cédigo Civil Anotado, volume V, Coimbra, Coimbra Edi-
tora, 1995, pp. 329-334, em especial p. 332 e Jodo Vaz Rodrigues, O Consentimento Informado
para o Acto Médico no Ordenamento Juridico Portugués, ob. cit., pp. 209-213.

3 Vide Jodo Vaz Rodrigues, O Consentimento Informado para o Acto Médico no Ordenamento Juridico
Portugués, ob. cit., pp. 213-215.

1 Cfr. Jorge Miranda e Rui Medeiros, Constituicdo Portuguesa Anotada, Tomo 1, 2.2 edi¢io, Coim-
bra, Coimbra Editora, 2005, p. 259.

15 Cfr. J.J. Gomes Canotilho e Vital Moreira, Constitui¢io da Repiiblica Portuguesa Anotada; Vol.
I, 4.2 edi¢do revista, Coimbra, Coimbra Editora, 2007, pp. 454 e seguintes.
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A titulo meramente exemplificativo e atendendo a legislagao portuguesa re-
fira-se a Lei de Bases da Sadde, aprovada pela Lei n.© 95/2019, de 4 de Setembro,
que prevé na alinea a) do n.° 4 da Base 2 que todas as pessoas tém o dever de
respeitar as outras pessoas, em especial, acrescentamos nds, quando o objectivo
maior é a protecgdo da satide, que, nos termos do n.° 2 da Base 1, constitui uma
responsabilidade conjunta das pessoas, da sociedade e do Estado. A protec¢io da
satide e do bem-estar da crianga e a imunidade do grupo sao coroldrios da vida
em sociedade.

A recusa da vacinagdo de criangas e os efeitos que dai advém constituem
situagdes complexas que exigem uma avaliacio multidisciplinar com intervengio
de equipas de médicos, epidemiologistas, psicélogos e juristas. A avaliagao nao
pode deixar de ponderar que o valor mais importante a proteger ¢ o menor, o seu
bem-estar e a sua satide.

Naio obstante a supressio do consentimento, nao pode deixar de ser tida em
consideragao a opinido do menor, nio apenas para o tratamento mas, por exemplo,
em tratamentos prolongados, para a desisténcia do mesmo. Frases como “nio quero
continuar”, “provoca dor” devem ser tidas em consideragao pelas equipas clinicas
e por quem exerce a representagdo. Esta posi¢do deve ser valorada em fungao de
outros critérios, como a idade ou o grau de maturidade do menor, o que nao se
aplica nos casos analisados pelo Tribunal na presente decisio.

No caso em anilise justifica-se que o Tribunal considere que haja motivos
atendiveis para considerar o suprimento da recusa de consentimento dos Pais e
poder aceitar a obrigatoriedade da vacinagao dos menores, por cumprido o requisito
do beneficio directo para as criangas.

5. O direito ao respeito da vida privada

Na decisao discute-se se a imposi¢do de uma vacina pelos servigos nacionais
de satide da Republica Checa constitui uma violag¢io do artigo 8. da CEDH, em
especial a ingeréncia na vida privada. Prevé o artigo 8.°:

“Artigo 8.°
Direito ao respeito pela vida privada e familiar

1. Qualquer pessoa tem direito ao respeito da sua vida privada e familiar, do seu
domicilio e da sua correspondéncia.

2. Nao pode haver ingeréncia da autoridade putblica no exercicio deste direito
senao quando esta ingeréncia estiver prevista na lei e constituir uma providéncia que,
numa sociedade democrdtica, seja necessdria para a seguranca nacional, para a seguranca
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publica, para o bem-estar econdmico do pais, a defesa da ordem e a prevengao das
infraccdes penais, a proteccdo da satide ou da moral, ou a protec¢ao dos direitos e
das liberdades de terceiros.”

O conceito de “vida privada” do artigo 8.° tem um contetido amplo — abrange
a proteccdo do individuo a uma exposigao publica, por exemplo, através de
publicidade, a protecgdo da vida familiar, profissional, a autonomia pessoal, a
orientacdo sexual ou a identidade da pessoa, através da divulgagao do nome e da
imagem. O Tribunal Europeu dos Direitos do Homem tem como jurisprudéncia
constante a inclusdo da defesa da integridade fisica no conceito de “vida privada”'®.

O n.° 2 do artigo 8.° permite, por sua vez, a possibilidade de ingeréncia das
autoridades publicas na vida privada, familiar, quando prevista em lei e desde que
necessdria para, no Ambito de uma sociedade democrdtica, proteger a seguranca
nacional, promover o bem-estar econémico, a defesa da ordem, a prevencio de
infracgoes penais e a protecgao da sadde ou da moral dos préprios e de terceiros'.

A Comissao Europeia dos Direitos do Homem entende que a obrigacio de
submissao de uma pessoa a um tratamento médico ou a uma vacina sob pena de
san¢do pode constituir uma ingeréncia ao direito do respeito da vida privada'®.
Pode, no entanto, justificar-se essa limita¢do nos termos do n.° 2 do artigo 8.° da
CEDH se o fim for necessdrio numa sociedade democrdtica'®. Para integrar este
tltimo conceito, a Comissao entende que «la notion de nécessité implique une
ingérence fondée sur un besoin social impérieux, et notamment proportionnée au
but légitime recherché. Les autorités nationales, toutefois, jouissent d'une marge
d’appréciation dont 'ampleur dépend non seulement de la finalité, mais encore
du caractere propre de 'ingérence (v. mutatis mutandis Cour eur. D.H., arrét
Olsson c. Su¢de du 24 mars 1988, série A n.* 130, pp. 31-32, par. 67)»*.

16 Vide Decisao Paradiso et Campanelli c. Italie, n.c 25358/12, de 27 de Janeiro de 2015,
hetps://hudoc.echr.coe.int/fre#{%22itemid%22:[%22001-150770%22]} [consultado em 23 de
Maio de 2021].

17 Neste sentido Ireneu Cabral Barreto, A Convengdo Europeia dos Direitos do Homem Anotada, 6.2
edi¢do, Coimbra, Almedina, 2020, p. 255. Vide Elizabeth Wicks, The Rights to Refuse Medical
Treatment under the European Convention on Human Rights, in Medical Law Review, vol. 9, Issue
1, Spring, 2001, pp. 17-40.

18 Vide Decisio ACMANNE and others v. BELGIUM, Decisao 10435/83, de 10 de Dezembro
de 1984, https://hudoc.echr.coe.int/eng#{%22appno%22:[%2210435/83%22]} [consultado em
23 de Maio de 2021].

1 Vide Decisao Boffa et 13 Autres contre Saint Marin, 26536/95, de 15 de Janeiro de 1998, https://
hudoc.echr.coe.int/fre#{%22itemid%22:[%22001-29194%22]} [consultado em 23 de Maio de 2021].
20 Idem.
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Partindo do teor da CEDH, adoptada pela Repiblica Checa, e das decisoes
do Tribunal Europeu dos Direitos do Homem e da Comissao Europeia dos Direitos
do Homem cumpre analisar as opgoes legislativas da Repuiblica Checa. A legislagao
nacional checa consagra o principio do respeito pelos direitos e liberdades fundamentais
dos individuos e prevé que os limites a esses direitos ndo podem ser estabelecidos
senio por lei*!.

O Estado nao pode obrigar os cidadios, contra a sua vontade, a sujeitarem-se
a administracdo de uma vacina, por poder colidir com a sua integridade fisica®.
Em nossa opinido, este direito nao é absoluto, e pode ser reduzido, nos termos
constitucionais, por lei, que no caso portugués, por se estar perante um direito
liberdade e garantia, é aprovada pela Assembleia da Republica, nos termos da alinea
b) do n.° 1 do artigo 165.°, da Constitui¢io da Republica Portuguesa.

A lei que venha a limitar o direito a intimidade da vida privada, em especial
prevendo um procedimento invasivo como ¢ a vacina, deve salvaguardar outros
interesses legalmente protegidos e deve ser necessdria, adequada e proporcional e
a medida adoptada deve ter em vista a salvaguarda de um bem maior.

A imposi¢ao da vacinagio infanto-juvenil tem como finalidade a obtencio de
imunidade de grupo e a erradicacio de doengas que em tempos eram causadoras
de mortalidade infantil. Acresce que este desiderato é promovido pelo n.° 2 do
artigo 3.° da Convencio sobre os Direitos da Crianca. Estd assim preenchido o
requisito da necessidade.

A adequagao também se encontra preenchida se atendermos que o sistema de
vacinagio ¢ o garante da sadde individual e grupal e defende a sadde dos individuos,
em geral, e das criangas, em especial.

Por fim, a lei que imponha um sistema de vacinagio estd a fazé-lo com base
no conhecimento que tem do sistema de aprovagao de vacinas, nos termos da
Directiva 2001/83/CE do Parlamento e do Conselho de 6 de Novembro de 2001,
com as alteracdes em vigor, que estabelece um c6digo comunitdrio relativo aos
medicamentos para uso humano, transposta para o ordenamento juridico portugués
pelo Decreto-Lei n.© 176/2006, de 30 de Agosto, na redacgao actual, que é o
garante da eficcia e seguranca da vacina, pelo que podemos considerar que uma
lei que 0 imponha cumpre a proporcionalidade, em especial dos meios para atingir
os fins de proteccio de satide publica e a integridade fisica de todos os cidadaos.

21 Vide Decisao Vavficka et Autres c. République Tchéque (Requétes n.os 47621/13 et 5 autres),
p. 14.

22 Neste sentido vide Aquilino Paulo Antunes, Vacinas para Covid-19:aspectos para reflexio, in Revista
da Faculdade de Direito da Universidade de Lisboa, ano LXI, nimero 2, Lisboa, 2020, p. 150.
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A Comissdo dos Direitos Humanos pronunciando-se sobre a vacinag¢io
obrigatéria entende “qu’une campagne de vaccination, telle que mise en place dans
la plupart des pays, obligeant I'individu a s'incliner devant 'intérét général et a ne
pas mettre en péril la santé de ses semblables, lorsque sa vie n'est pas en péril, ne
dépasse pas la marge d’appréciation laissée a 'Etat™.

A lei de protec¢io de satide piblica da Republica Checa constitui o diploma
legal de enquadramento em matéria de satde, incluindo a vacinacio, os tipos de
vacinas, as condi¢des de administragio, entre outros aspectos. Como se refere na
decisio do Tribunal Europeu dos Direitos do Homem, a lei checa prevé que o
Ministério da Sadde adopte as medidas necessdrias para a aplicagao detalhada do
sistema de vacinagio, nomeadamente as vacinas a administrar, o calenddrio de
vacinacio e a verificacio da imunidade®.

Acresce ainda, como se refere no acérdao, que a lei de satde publica da
Republica Checa prevé a obrigagao das escolas, nomeadamente creches e infantdrios,
verificarem a vacinagao das criancas no acto de inscrigao.

O Tribunal Europeu dos Direitos do Homem entende que o termo lei que surge
nos artigos 8.° a 11.° da Convencdo devem ser entendidos como “that it has always
understood the term “law” in its “substantive” sense, not its “formal” one; it has
included both “written law”, encompassing enactments of lower ranking statutes and
regulatory measures taken by professional regulatory bodies under independent
rule-making powers delegated to them by Parliament, and unwritten law. “Law” must
be understood to include both statutory law and judge-made “law”. In sum, the “law”
is the provision in force as the competent courts have interpreted it”> (Leyla Sahin
v. Turkey [GC], no. 44774/98, § 88, ECHR 2005-XI, with further references).

Encontra-se assim, cumprida, em nossa opinido, a excepgao prevista no n.°
2 do artigo 8.° da CEDH, permitindo-se a ingeréncia na vida privada quando a
lei o autorizar e razoes de satide publica o justificarem. O Ministério da Satide da
Reptblica Checa pode determinar através de regulamentos as regras relativas a va-

2 Vide Decisato ACMANNE and others v. BELGIUM, Decisao 10435/83, de 10 de Dezembro
de 1984, consultado em https://hudoc.echr.coe.int/eng#{%22appno%22:[%2210435/83%22]}
[consultado em 23 de Maio de 2021].

Vide também a Decisiao Boffa et 13 Autres contre Saint Marin, 26536/95, de 15 de Janeiro de
1998, consultado https://hudoc.echr.coe.int/fre#{%22itemid%22:[%22001-29194%22]} [con-
sultado em 23 de Maio de 2021].

2 Idem, p. 15.

» Vide Decisao Sanoma Uitgevers B.V. v The Netherlands, n.© 38224/03, de 14 de Fevereiro de
2010, § 83, e referéncias nele citado, em https://hudoc.echr.coe.int/eng#{%22dmdocnumber%?22:
[9622873701%22],%22itemid%22:[%22001-100448%22]} [Consultado em 24 de Maio de 2021].
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cinagdo, uma vez a sua obrigagao se encontrar prevista em lei e ter como objectivo
tltimo a protec¢do da crianga e a criagio de uma imunidade de grupo®.

A posicao assumida pela Republica Checa é concordante com a dos diversos
estados intervenientes no processo — Franga, Hungria, Macedénia do Norte, Itilia,
Moldévia, Sérvia, Eslovdquia, Eslovénia e Reino Unido?.

O Comité dos Direitos das Criangas da Organiza¢ao das Nagoes Unidas
defende na Observacio Geral n.° 15 (2013) — CRC/C/GC/15% — o direito das
criangas “ao mais alto nivel possivel de satide”, que passa, entre outras medidas,
pela imunizacao das criangas, sendo esta uma obrigacio dos Estados®.

Em face da andlise realizada, entendemos que o Tribunal Europeu dos Direitos
do Homem decidiu bem ao considerar que a existéncia de um sistema obrigatério
de vacinagdo constitui uma ingeréncia da entidade publica justificada pelo n.° 2
do artigo 8.° da Convengio. O mesmo nao nos parece em relagio a nio-aceitagao
da inscri¢io da crianga ndo vacinada no ensino pré-escolar.

6. A recusa de inscrigao no ensino pré-escolar e o direito a educagao

Discute-se também na decisao em anilise se a recusa de inscri¢ao no jar-
dim-de-infincia (“escola maternal”) constitui uma viola¢io do direito a educacio
por parte do Estado.

Um sistema de vacinagao obrigatério pode, como verificimos, levar a uma
vacinagio forgada, no entanto, nio pode dar origem a sangées que possam ser con-
sideradas desproporcionais. Nao obstante a Republica Checa prever a aplicagao
de multas a quem nio se submeta ao processo de vacinagdo, temos mais davidas
quanto a admissibilidade da nao inscri¢ao na creche e escola infantil, pelo que
pode haver uma violacio do artigo 2.° do Protocolo 1 da CEDH, que prevé:

ARTIGO 2°
Direito a instruc¢ao
A ninguém pode ser negado o direito 2 instrugdo. O Estado, no exercicio das
fun¢oes que tem de assumir no campo da educacio e do ensino, respeitard o direito

26

Vide Decisao Vaviicka et Autres c. République Tchéque (Requétes n.°s 47621/13 et 5 autres),
ponto 267, pp. 66-67.

%7 Vide Decisao Vavficka et Autres c. République Tchéque (Requétes n.os 47621/13 et 5 autres),
pp. 23-31.

28 Consultar em hteps://www.refworld.org/cgi-bin/texis/vx/rwmain/opendocpdf.pdfereldoc=y&docid=
51ef9e5b4 (consultado em 23 de Maio de 2021).

¥ Idem, p. 12.
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dos pais a assegurar aquela educagio e ensino consoante as suas convicgoes religiosas
e filosoficas.

O Governo da Republica Checa vem defender que nao se entende a recusa
de inscri¢io como uma san¢io, uma vez ter uma duragio limitada até a idade da
escolaridade obrigatéria, pelo que nio se restringe o direito a educagio da crianga™.
Este argumento nao colhe porque a educacio escolar nao é apenas adquirida a
partir das escolas bdsicas, mas a preparagao e integragio social das criancas ini-
cia-se na fase pré-escolar.

Acresce ainda que a argumentagio apresentada pela Republica Checa nos parece
contraditéria, uma vez a auséncia de vacinagao nio ser apenas grave na fase infantil,
mas também quando se inicia o sistema de ensino bdsico. Estamos perante, efecti-
vamente, uma punicio directa contra as criangas por actos tomados pelos Pais.

Se a existéncia da san¢io pecunidria pela recusa de vacinagio ¢ aplicada di-
rectamente aos Pais, e ¢ uma consequéncia dos seus actos, a nao inscrigao na escola
e a perda na aprendizagem que dai advenha acaba por enquadrar uma san¢io para
as criangas, que, nestas circunstancias, sao vitimas das decisdes dos Pais.

Os argumentos de que é uma medida de cardcter protector e nao punitivo
nao parece ser assim de acolher. H4 no nosso entender uma desproporcionalidade
da medida aplicada pelas autoridades da Republica Checa, pelo que discordamos
das conclusdes constantes da decisao do Tribunal Europeu.

7. A responsabilidade civil do produtor

O Decreto-Lei n.© 176/2006, de 30 de Agosto, na redacgao actual, prevé, na senda
do sistema europeu de farmacovigilancia, criado pela Directiva n.° 2010/84/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de Dezembro de 2010, nos artigos 166.° e
seguintes, a criagio de um Sistema Nacional de Farmacovigilancia com a finalidade de
recolher de forma sistemdtica informagcoes sobre os riscos dos medicamentos para os
doentes ou para a satde publica, principalmente no que respeita a reac¢oes adversas.

Uma reaccio adversa, nos termos da alinea eee) do n.° 1 do artigo 3.° do
Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, ¢ uma reacgao nociva e nao intencional
aum medicamento. A reac¢io adversa pode ser grave ou inesperada. E grave quando
conduz 2 morte, pde em perigo a vida, requer hospitaliza¢io, conduz a incapacidade
persistente ou significativa ou envolve uma anomalia congénita [alinea ftf)]; ¢

% Vide Decisdo Vavficka et Autres c. République Tcheque (Requétes n.os 47621/13 et 5 autres),
pp- 48-49.
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inesperada quando a natureza, gravidade, intensidade ou consequéncia da reacgao
sao incompativeis com os dados constantes do resumo das caracteristicas do me-
dicamento [alinea ggg)].

Caso a reacgio adversa esteja descrita no resumo das caracteristicas do medi-
camento, por ter sido detectada no decurso dos estudos clinicos realizados para a
aprovagio do medicamento, é considerada como um efeito secunddrio descrito
que tem alguma previsibilidade em ocorrer, pelo que nao origina responsabilidade
civil do produtor.

Em termos farmacoldgicos as reac¢oes adversas provocadas pela administracao
de vacinas e reportadas aos diversos sistemas de farmacovigilincia sao muito escassas,
pelo que hd um efectivo grau de seguranca.

A existéncia de reaccoes adversas que possam ser consideradas graves podem
originar uma situacio de responsabilidade civil do produtor, prevista a nivel
comunitdrio pela Directiva 85/374/CEE, do Conselho de 25 de Julho de 1985,
relativa & aproximagio das disposicoes legislativas e regulamentares e administrativas
dos Estados membros em matéria de responsabilidade objectiva decorrente de
produtos defeituosos.

Em Portugal a referida Directiva foi transposta pelo Decreto-Lei n.c 383/89,
de 6 de Novembro, que regula o regime juridica da responsabilidade pelos danos
causados por produtos defeituosos.

Apesar da decisio do Tribunal Europeu dos Direitos do Homem fazer uma es-
porédica referéncia ao regime da responsabilidade civil do produtor, cumpre ana-
lisd-lo com o intuito de demonstrar que a ordem juridica protege o individuo que
tenha uma reac¢do adversa grave na sequéncia da administracio de uma vacina.

Como principio geral é consignado na Directiva e na lei nacional a responsabilidade
objectiva do produtor, através da qual o produtor ¢ responsével, independentemente
de culpa, pelos danos causados ao consumidor por defeitos dos produtos que poe
em circulagao.

Na secgao 6 da Directiva e no artigo 4.° do Decreto-Lei n.© 383/89 prevé-se
que um produto é defeituoso quando nio oferece a seguranca com que legitimamente
se pode contar, tendo em atengio todas as circunstincias, designadamente a sua
apresentagao, a utilizagao que dele razoavelmente possa ser feita e 0 momento da
sua entrada em circulacao.

O artigo 7.° da Directiva e o artigo 5.° do Decreto-Lei n.© 383/89 prevéem
a exclusdo da responsabilidade do produtor se o produtor provar que (i) nao pos
o produto em circulago; (ii) tendo em conta as circunstincias, se pode razoavelmente
admitir a inexisténcia do defeito no momento da entrada do produto em circulagao;
(iii) ndo fabricou o produto para venda ou qualquer outra forma de distribuicao
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com um objectivo econémico, nem o produziu ou distribuiu no 4mbito da sua
actividade profissional; (iv) o defeito é devido a conformidade do produto com
normas imperativas estabelecidas pelas autoridades publicas; (v) o estado dos co-
nhecimentos cientificos e técnicos, no momento em que pds o produto em circulagio,
nio permitia detectar a existéncia do defeito; e (vi) no caso de parte componente,
o defeito é imputdvel a concepgio do produto em que foi incorporada ou as
instrugoes dadas pelo fabricante do mesmo.

Dos critérios anteriores, cabe relevar o descrito em (v) que corresponde ao disposto
na alinea e) do artigo 7.° do Decreto-Lei n.© 383/89 e que prevé a exclusao da res-
ponsabilidade do produtor de um produto com defeito, do qual no momento em
que ¢ posto em circulagdo se desconhecia que podia prejudicar dano ao consumidor.

A exclusao é baseada em critérios objectivos e exige que o defeito nao seja
detectdvel a luz do estado dos conhecimentos cientificos e técnicos existentes no
momento em que se coloca o produto no mercado.

A referéncia ao “estado dos conhecimentos cientificos e técnicos” deve ser abrangente
e ndo pode, segundo nos parece, referir-se apenas aos conhecimentos de um produtor
em especial, mas ao conhecimento e estado da arte em global. Dito de outra maneira,
e seguindo palavras de Calvao da Silva®', a ciéncia e a técnica, num determinado
momento, estdo impossibilitadas de aferir que o produto tem um defeito.

Naio estamos perante a infrac¢io pelo produtor de um dever de diligéncia, de
precaucdo, mas, e cite-se, na “impossibilidade absoluta, objectiva e independente
das dificuldades concretas de cada produtor na investigagao da existéncia do defeito
e do nivel de custos que tal investigagao comporte”, como referido por José Manuel
Rodrigues™. Neste sentido, segue 0 Ac6rdao do STJ de 9/9/2010, Proc. 63/10.0YFLSB,
que teve como Relator o Conselheiro Serra Baptista. Assim, “no dmbito da res-
ponsabilidade civil do produtor, a prova do defeito, tal como o dano e o nexo de
causalidade entre aquele e este, cabe ao lesado. Nao cabe, no entanto, ao lesado,
por exemplo, demonstrar a existéncia do defeito no dominio da organizacio e
risco do produtor no momento em que o produto foi posto em circulagio. Esta
existéncia é presumida por lei, cabendo ao produtor ilidi-la, demonstrando a pro-
babilidade ou razoabilidade, e apenas esta, da inexisténcia do defeito no momento
da entrada do produto em circulagio”.

31 Vide Calvio da Silva Responsabilidade Civil do Produtor, Almedina, Coimbra, 1990, p. 516 e se-
guintes ¢ Diana Montenegro da Silveira, Responsabilidade Civil por Danos Causados por Medica-
mentos Defeituosos, Coimbra, Coimbra Editora, 2010, pp. 225-265.

2 Vide José Manuel Rodrigues, A Responsabilidade Civil do Produtor face a Terceiros, Lisboa,
AAFDL, 1990, p. 124.
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A exclusio da responsabilidade devera ter obriga¢des para o produtor. Este deve
estar sempre actualizado do ponto de vista técnico e cientifico, deve continuar a
testar os produtos e a garantir o mdximo de seguranga ao abrigo dos conhecimentos
técnicos num dado momento, como previsto no sistema juridico alemio. Note-se,
o produtor deve acompanhar a técnica e o conhecimento cientifico, nao ultrapasséd-lo.

Na drea do medicamento, e em especial nas vacinas, a exigéncia e obrigacio
de acompanhar a técnica cientifica é muito exigente.

A exigéncia de estudos de seguranga, eficdcia e qualidade antes da autorizagao
de introdu¢io no mercado de um medicamento, a constante vigilancia feita por
produtores e entidades reguladoras sobre a seguranga do produto, a criagdo de um
sistema de farmacovigilancia, sao obriga¢oes que recaem sobre o produtor e que
lhe colocam o énus de informagao de reacgoes adversas e de retirada imediata do
produto do circuito de comercializagao.

Esta obrigacao que impende sobre o produtor, e que no limite das legislagoes
europeias, pode levar a revogagao da autorizagao de introdugao no mercado, como
dispoe o n.° 2 do artigo 27.° do Decreto-Lei n.© 176/2006, de 30 de Agosto, na
redacgao do Decreto-Lei n.© 128/2013, de 5 de Setembro, e o artigo 24.° da
Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho de 6 de Novembro
de 2001, parece justificar a opcao europeia pela exclusio da responsabilidade.

O mesmo nao poderd acontecer se o produtor, nio obstante a existéncia de
danos, continuar a comercializar o produto, sem informar o consumidor dos riscos
existentes.

Se 0 medicamento passar todos os testes de seguranga, eficicia e qualidade, for
testado em diversos ensaios clinicos de diversas fases, aprovado pelas entidades
reguladoras dos paises, se referir os efeitos secunddrios e as reacgoes adversas no
folheto informativo, e vier a provocar uma reacgio adversa grave ao doente, a exclusio
da responsabilidade do produtor vai depender da prova feita em tribunal.

O 6nus da alegagdo e prova do defeito compete ao lesado, bem como a de-
monstragio do dano e o nexo casual, nos termos previstas no artigo 342.° do
Cédigo Civil. Compete, por outro lado, ao produtor alegar os factos impeditivos,
modificativos ou extintivos do direito invocado, nomeadamente ilidindo a presun¢ao
do defeito do produto que comercializa, mediante a prova, probabilidade ou ra-
zoabilidade da inexisténcia do defeito, como se refere, a titulo exemplificativo, no
acérdio do STJ, de 2/6/2016, no 4mbito do Proc. n.° 2213/10.8TVLSB, cujo
Relator é o Conselheiro Orlando Afonso.

O recurso a um sistema de responsabilidade objectiva constitui um meio
idéneo de garantia dos consumidores doentes caso surjam reacgoes adversas pela
toma de medicamentos ou administragao de vacinas.
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Acresce ainda, e no caso em andlise, que estando-se perante um programa
geral de vacinagao aprovado e imposto pela Republica Checa, caso houvesse uma
reacgao adversa grave na sequéncia da administragio da vacina poder-se-ia ponderar
a existéncia de responsabilidade objectiva do Estado®, conferindo o ordenamento
juridico alguma seguranca aos cidadios.

Conclusao

A presente decisdo constitui um marco importante na interpretagio feita pelo
Tribunal Europeu dos Direitos do Homem sobre os sistemas de vacinagio obrigatérios,
a recusa de vacinagao e o respeito do direito a vida privada.

A decisao do Tribunal ao considerar que o sistema de vacinagao obrigatério
pode ser considerado como uma ingeréncia na vida privada, que pode ser justificada
quando aprovado por lei nacional e para defesa da satdde publica, constitui uma
tomada de posi¢io importante que ajudard os Estados a tomarem as suas decisoes
na ponderacio sobre a adop¢io de um sistema de vacinagio obrigatério na luta
contra a actual pandemia, causadora da doenga Covid-19.

Se se pode compreender a decisio do Tribunal na interpretagio do artigo 8.°
da CEDH e na consideragio que razdes de satide ptiblica podem justificar a adopgao
de um sistema de vacinagao obrigatério, nao se compreende que o Tribunal considere
admissivel e proporcional a aplicacio de san¢oes a quem nio cumpre o sistema de
vacinagao, em especial quando péem em causa o direito de criangas a educagio
por decisoes tomadas por quem exerce o poder paternal.

A decisao do Tribunal tem de ser apreendida e aplicada com cautelas, nomeadamente
pelos Estados, porque se pode haver motivos para justificar a adopgao de sistemas
obrigatérios de vacina¢io o mesmo entendimento nio pode ser perfilhado com a
aprovacio de um sistema sancionatério desproporcional, que puna terceiros, neste
caso criangas.

A vacinagdo é um direito e em circunstincias de graves problemas de satde
publica pode ser uma obrigagao. O sistema sancionatério que garanta a obrigacao
de vacinagido tem de ser razodvel e proporcional e atender ao fim da vacinagao que
¢ a protecgao da satde das pessoas e do grupo. A punicio deve incidir sobre aqueles
que recusam a vacinac¢io, por exemplo através da aplicagao de multas, e ndo sobre
terceiros que nao cumprem o programa de vacinagio por decisao de quem exerce
o poder paternal.

» Vide Aquilino Paulo Antunes, Vacinas para Covid-19, ob. cit., p. 138.
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