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PREFACIO

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

Por esta razdo, a vacinagdo consolidou-se como uma das estratégias
fundamentais das politicas publicas em saude. No Brasil, a Lei n°® 6.259/1975,
regulamentada pelo Decreto n° 78.231/1976, instituiu o Programa Nacional de
Imunizagio — PNI, para coordenar as agdes de vacinago em todo o pais. Desde
entdio, o PNI integra a estrutura do Ministério da Saude e gragas as suas exitosas
agbes e estratégias vacinais, foi sagrado como referéncia mundial pela
Organizagio Pan-Americana da Saude (OPAS), brago da Organizagdo Mundial
de Satde (OMS).

Dentre as metas alcangadas pelo Programa Nacional de Imunizagéo,
registre-se a erradicagdo de doengas como a poliomielite, 0 sarampo e o tétano
neonatal, além do controle de tantas outras maleitas que ja ndo nos atemorizam
com surtos periédicos, a exemplo de difteria, coqueluche, tétano acidental,
hepatite B, meningites, febre amarela, formas graves da tuberculose, rubéola e
caxumba. Atualmente, o PNI disponibiliza quase 50 vacinas que compdem o
calendario anual de imunizagao, sendo distribuidas gratuitamente pelo Governo
Federal, em carater obrigatorio, ao publico alvo.

No estigio atual da ciéncia, a imunizago populacional constitui um
interesse juridicamente protegido indispensdvel a concretizagio do direito
fundamental 4 saude. Transcende os puros limites do direito subjetivo ou do dever
juridico. A prevengdo de doengas imunopreveniveis ¢ um direito bem como um
dever das autoridades e da familia, constituindo um capitulo das politicas publicas
em saiide e uma estratégia para a garantia de estabilidade e equilibrio da vida
social e econdmica.

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




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

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

Fortaleza e Rio de Janeiro, margo de 2022

Os organizadores.
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CAPIiTULO 1

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

Adalberto Pasqualotto”
Leiliane Piovesani Vidaletti*

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

Introdugdo

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

* Doutor em Direito pela UFRGS. Professor Titular de Direito do Consumidor no Programa de Pos-
9raduac50 em Direito da Escola de Direito da PUCRS.
* Doutoranda e Mestre pela PUCRS. Advogada.




CAPITULO 12

A NOVA REVOLTA DA VACINA:
REFLEXOES JURIDICAS SOBRE A VACINA CONTRA A COVID-19

Heloisa Helena Barboza *
Vitor Almeida”*

Hegel observa em uma de suas obras que todos os fatos
e personagens de grande importdncia na historica

do mundo ocorrem, por assim dizer, duas vezes.

E esqueceu-se de acrescentar: a primeira

como tragédia, a segunda como farsa.”™

Sumario: Consideragdes iniciais; — 1. Aprovag¢ao emergencial da vacina contra
a Covid-19; — 2. O direito fundamental & saude e a obrigatoriedade da vacina;
— 3. Autonomia privada, vacinagao e direito ao proprio corpo; Consideragdes
finais; Referéncias.

Consideragdes iniciais

A chamada “revolta das vacinas”, também conhecida do “Quebra-
Lampides”, irrompida no Rio de Janeiro, entdo capital federal, em novembro de
1904, ¢ importante marco no fendmeno da hesitagao vacinal e revela um cenario
politico que envolve as questdes sanitarias no Brasil. O evento histérico deflagrou

* Professora Titular de Direito Civil da Faculdade de Direito da Universidade do Estado do Rio de Janeiro
(UERYJ). Diretora da Faculdade de Direito da Universidade do Estado do Rio de Janeiro (UERJ). Doutora
em Direito pela UERJ e em Ciéncias pela ENSP/FIOCRUZ. Especialista em Etica e Bioética pelo
IFF/FIOCRUZ. Advogada.
** Doutor e Mestre em Direito Civil pela Universidade do Estado do Rio de Janeiro (UERJ). Discente do
Estagio Pés-Doutoral do Programa de Pés-Graduagdo em Direito da Universidade do Estado do Rio de
Professor Adjunto de Direito Civil da Universidade Federal Rural do Rio de Janciro (ITR/UFRRJ).
Professor de Direito Civil do Departamento de Direito da PUC-Rio. Advogado.
*** MARX, Karl. O dezoito brumdrio de Luis Bonaparte. Sao Paulo: Boitempo, 2011, p. 6.
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protesto de parcela da populagdo contra a obrigatoriedade entdio decretada da
vacinagdo contra a variola. Cabe registrar que durante o governo do presidente
Rodrigues Alves (1902-1906), o Rio de Janeiro passou por uma “profunda
remodelagdo urbana, destinada a tornar a cidade o reflexo do Brasil publi

1. Aprovagio emergencial da vacina contra a Covid-19

Epidemia* ¢ o surto de uma doenga que afeta uma regido. Quando ha a
di inagd dial de uma nova doenca, que se espalha por diferentes

moderno™'. No intento de implementar o projeto modernizador, Pereira Passos
nomeou Oswaldo Cruz, sanitarista renomado, como diretor geral de Saude
Publica, que teria graves problemas a enfrentar, tais como a epidemia de febre
amarela, peste bubdnica e variola.

Com o objetivo de controlar a variola, foi aprovada a Lei 1.261, de 31 de
outubro de 1904, que, visando 4 vacinagdo em massa da populagdo, tornou a
vacina obrigatéria. O Senador Rui Barbosa posicionou-se contrério a lei de
vacinagdo obrigatoria, que seria “uma lei morta” e que o Estado feria as
liberdades individuais, cometia violéncia e exorbitava de suas fungdes
constitucionais. Defendia, ainda, que as vacinas eram possiveis condutoras da
“moléstia ou da morte™. Com a promulgagdo da mencionada lei e a insatisfagio
de parte da sociedade com decisdes politicas da época iniciou-se motim popular
ocorrido entre 10 ¢ 16 de novembro de 1904, que deixou ao menos 30 mortos,
945 pessoas detidas e 461 deportados para o Acre. A Lei foi revogada, mas a
obrigatoriedade da vacina permaneceu para trabalhar, estudar e casar. Com o
passar do tempo, o numero de mortes por variola reduziu drasticamente, o que
levou parte da populagdo a vacinar-se voluntariamente. O proprio Rui Barbosa,
posteriormente, reconheceu o sucesso da vacina e das praticas sanitarias de
Oswaldo Cruz.?

O presente trabalho, por meio de revisdo bibliografica e analise
documental, pretende examinar os dilemas da obrigatoriedade da vacinagdo
diante da recusa 4 imunizagdo por convicgdes politicas e religiosas, em especial
das vacinas aprovadas emergencialmente, a partir dos valores que orientam o
ordenamento juridico brasileiro. Busca-se, com isso, investigar se a realizagio da
vacinagdo obrigatéria, quer experimental ou aprovada, atende ao direito coletivo
4 satde em prol de erradicagdo do virus responsavel pela pandemia diante da
hesitagdo vacinal, calcada no argumento da intangibilidade corporal.

' Disp em: https://cpdoc.fgv.br/sit
;%ZQVAC[NA.pdf Acesso em 03 nov. 2021.
Disponivel em: https://www.migalhas.com.br/quentes/330685/lei-da-vacina-obrigatoria-e-uma-lei-
rta-di i-barb tra-vacina-de-d 1 1
. Acesso em 03 nov. 2011.
qs 330685/lei-d: i i lei
1-de lo-xx. Acesso em 03 nov. 2011.
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com t issdo
passa a utilizar ¢ pandemia. Em outras palavras, pandemia é a epidemia de uma
doenga que afeta as pessoas, em muitos paises e continentes, em uma determinada
época.®

a da de pessoa para pessoa, O termo que se

Desde a antiguidade ha registro de pandemias, que se tornam marcos
historicos nio apenas pelo elevado numero de mortes humanas por elas causado,
mas também pelas importantes alteragdes socioecondmicas que provocam, as
quais se prolongam no tempo, sendo por vezes irreversiveis. Serve de exemplo a
“Peste do Egito” (430 a.C.), identificada em janeiro de 2006 como febre tifoide,
que matou um quarto das tropas atenienses e um quarto da populagéo da cidade
durante a Guerra do Peloponeso. A doenga fatal debilitou o dominio de Atenas e
impediu sua expansdo para outras regides.®

4 “Epidemia ¢ a manifestagdo, em uma coletividade ou regido, de um corpo de casos de alguma
que excede a incidé de uma doenga prevista. O nimero de casos que indica

a existéncia de uma epidemia varia com o agente infeccioso, 0 tamanho e as caracteristicas da populagdo
exposta, sua experiéncia prévia ou falta de exposigdo a enfermidade, e o local e a época do ano em que
ocorre”. “Endemia ¢ a presenga continua de uma enfermidade ou de um agente infeccioso em uma zona
geografica determinada; pode também expressar a prevaléncia usual de uma doenga particular numa zona
geogrifica”. BRASIL. Ministério da Satide. Glossario do Ministério da Satide: projeto de terminologia
em saide. Brasilia: Ministério da Saude, 2004, p. 47-48. Disponivel em: chrome-
i i i j j/viewer.html?pe ps%3A%2F%2Fbvsms.saude.go

v.br%2Fbvs%2F 42Fg] _ms.pdf&clen=719855 . Acesso em: 15 out.
2021.
5 Disponivel: http:/bvsms2.saude.gov.br/cgi 265&n=18&

P

s =5&t=2. Acesso em: 15 out. 2021.

© Além da Peste do Egito, registram-se: “Peste Antonina (165-180) - possivelmente causada pela variola
trazida proximo ao Leste; matou um quarto dos infectados. Cinco milhSes no total. Peste de
Cipriano (250-271) - possivelmente causada por variola ou sarampo, iniciou-se nas provincias orientais
e espalhou-se pelo Império Romano inteiro. Segundo relatado, em seu auge chegou a matar 5 000 pessoas
por dia em Roma. Peste de Justiniano (541-x). A primeira contaminagdo registrada de peste bubdnica.
Comegou no Egito e chegou a Constantinopla na primavera seguinte, enquanto matava (de acordo com o
cronista bizantino Procépio de Cesareia) 10 000 pessoas por dia, atingindo 40% dos habitantes da cidade.
Foi eliminada até um quarto da populagao do oriente médio. Peste Negra (1300) - oitocentos anos depois
do ltimo aparecimento, a peste bubdnica tinha voltado 4 Europa. Comegando a contaminagdo na Asia,
a doenca chegou a Europa mediterrinea e ocidental em 1348 (possivelmente de comerciantes fugindo de
italianos lutando na Crimeia), e matou vinte milhdes de europeus em seis anos, um quarto da populagéo
total e até metade nas dreas urbanas mais afetadas. Gripe Espanhola (1918-1920) - A ‘gripe espanhola’
foi uma pandemia do virus influenza (HIN1) que, entre janeiro de 1918 e dezembro de 1920, infectou
500 milhdes de pessoas, cerca de um quarto da populagdo mundial na época. Estima-se majoritariamente
que 0 nimero de mortos esteja entre 17 milhdes a 50 milhdes, com algumas projegdes indicando até 100
milhdes. Independente da diferenca entre os niimeros, trata-se de uma das epidemias mais mortais da
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Muito grave foi o surgimento em 1980 da pandemia de AIDs (Sindrome
da Imunodeficiéncia Adquirida). Desde o inicio da epidemia até o fim de 2020,
77,5 milhdes de pessoas haviam sido infectadas e 34,7 milhdes morreram’. O
Brasil, pais mais afetado pela epidemia na América Latina, se tornou modelo na
histéria global de combate & doenga, ainda incuravel e sem vacina em 2021.
Observa-se que a referéncia a essa doenga ¢é feita como epidemia ou epidemia
mundial de AIDS, embora esteja presente no mundo inteiro. No século XXI,
houve a pandemia causada pelo virus HINI em 2009, denominada gripe suina,
considerada finda em 2010.%

Em 31 de dezembro de 2019, a Organizagdo Mundial da Saide (OMS)
foi alertada sobre varios casos de pneumonia na cidade de Wuhan, provincia de
Hubei, na Republica Popular da China. Tratava-se de uma nova cepa (tipo) de
coronavirus que ndo havia sido identificada antes em seres humanos. Esse tipo de
virus é a segunda principal causa do resfriado comum e raramente causa doengas
mais graves. Uma semana depois, em 7 de janeiro de 2020, as autoridades
chinesas confirmaram que haviam identificado um novo tipo de coronavirus®, que
foi denominado em 11 de fevereiro de 2020 de SARS-CoV-2, responsavel por
causar a doenga Covid-19, e mobilizou os especialistas do mundo no sentido de:
aprenderem mais sobre o novo coronavirus, como ele afeta as pessoas que estio
doentes, como podem ser tratadas e o que os paises poderiam fazer diante da
pandemia.

A OMS declarou, em 30 de janeiro de 2020, que o surto do novo
coronavirus constituia uma Emergéncia de Satde Publica de Importincia

histéria da humanidade”. Disponivel em: https://www.bio.fiocruz.br/index.php/br/noticias/1 763-0-que-
e-uma-pandemia. Acesso em: 15 out. 2021.
7 Estudo divulgado pela Casa de Oswaldo Cruz, da Fiocruz, revela que: “A julgar pelos dados
epidemioldgicos, estamos longe do *fim da Aids’, mote da campanha internacional que estima a data para
zerar os casos da doenga globalmente em 2030. Segundo o Programa Conjunto das Nagdes Unidas sobre
HIV/Aids (Unaids), existiam 37,6 milhdes de pessoas vivendo com HIV no mundo em 2020, quando
foram regi: 690 mil mortes i 4 Aids. Desde o inicio da epidemia até o fim do ano
passado, 77,5 milhdes de pcssoas foram infectadas pelo virus e 34,7 milhdes morreram" Dlspomvcl em:
hnp //coc.fiocruz.br/index. p! ticias/1993-controle-d
; dial-vive-d .html. Acesso em: 10 out. 2021.

Acredita-se que o virus veio do porco e de aves, € o primeiro caso foi registrado no México.
A OMS elevou o status da doenga para pandemia em junho daquele ano, apés contabilizar 36 mil casos
em 75 paises. No total, 187 paises registraram casos e quase 300 mil pessoas morreram. O fim
da pandemia foi decretado pela OMS em agosto de 2010 Disponivel em:
https://www.bio.fiocruz.br/index.ph 763 Acesso em: 15 out. 2021.
? “Ao todo, sete coronavirus humanos (HCoVs) ja fomm identificados: HCoV-229E, HCoV-0C43,
HCoV-NL63, HCoV-HKUI, SARS-COV (que causa sindrome respiratéria aguda grave), MERS-COV
(que causa sindrome respiratoria do Oriente Meédio)”. Disponivel em:
https://www.paho. id19/historico-d: id-19. Acesso em: 10 out. 2021.
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Internacional (ESPII) - o mais alto nivel de alerta da Organizagdo, conforme
previsto no Regulamento Sanitirio Internacional'’, buscando desse modo a
cooperagdo e a solidariedade global para interromper a propagacdo do virus.
Contudo, a disseminagdo do novo coronavirus em escala de tempo e niveis de
contaminagdo alarmantes levou a OMS a caracterizar a Covid-19 como
pandemia, em 11 de margo de 2020."

Em 06 de fevereiro de 2020, portanto, poucos dias depois da Declaragao
de Emergéncia em Saiide Publica de Importancia Internacional (ESPII) pela
OMS, foi promulgada no Brasil a Lei n. 13.979, dispondo sobre as medidas para
enfrentamento desse tipo de emergéncia decorrente do coronavirus responsével
pelo surto de 2019, estabelecendo em seu art. 3°, inciso V, a possibilidade das
autoridades piiblicas, no ambito de suas competéncias, adotarem como medida a
exumagio, a necropsia, a cremagao e o manejo de cadaveres.

Em razio da facil contaminagdo por um virus novo e desconhecido, para
o0 qual ndo havia, ainda, medicagdo especifica ou vacina, a pessoa contaminada
deveria entrar em quarentena e, em caso de agravamento, ser hospitalizada em
regime de isolamento e ndo raro, encaminhada para o CTI (Centro de Terapia
Intensiva), do qual muitos ndo retornaram.'?

Como acima assinalado, o novo coronavirus, causador da Covid-19, foi
identificado em 7 de janeiro de 2020, e de imediato o mundo cientifico se
concentrou na busca de tratamento e principalmente de uma vacina que pudesse
estancar a progressdo da doenga, ou pelo menos minorar a ocorréncia dos casos
fatais. Os resultados dessa busca ndo seriam imediatos, em razdo de haver um
tempo minimo necessario para a pesquisa e aprovagdo de uma vacina, como
notoriamente sabido pelos diferentes paises afetados.

10 A ESPII é considerada, nos termos do Regulamento Sanitario Internacional (RS1), “um evento
extrzordmano que pode constituir um risco de saude publica para outros paises devido a disseminagdo
i de doengas; e requer uma resposta intemacional coordenada e imediata”.

“E a sexta vez na historia que uma Emergéncia de Saide Publica de lmponancna Internacional ¢
declarada. As outras foram: 25 de abril de 2009 - pandemia de HIN1; 5 de maio de 2014 - disseminagdo
internacional de poliovirus; 8 agosto de 2014 - surto de Ebola na Afnca Orldcmz] 1 de fevereiro de 2016
- virus zika ¢ aumento de casos de mi falia e outras 18 maio de 2018
-surto de cbola na Repiblica Democritica do  Congo”.  Disponivel  em:
https://www.paho. i istorico-d i id-19. Acesso em: 10 out. 2021.
! Informagdes disponiveis em: https:/www.paho. i da-pand id-19.
Acesso em: 10 out. 2021.
12 Sobre o assunto ver BARBOZA, Heloisa Helena. ALMEIDA, Vitor. Mortes invisiveis em tempos
insélitos da pandemia da Covid-19: impactos sofridos pelas familias. In: NEVARES, Ana Luiza Maia;
XAVIER, Luciana Pedroso; MARZAGAO, Silvia Felipe (Orgs.). Coronavirus: impactos no Direito de
Familia e Sucessdes. Indaiatuba/SP: Editora Foco, 2020, p. 359-372.
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O desenvolvimento de uma vacina compreende vérias etapas que se
prolongam no tempo, de modo a atender a altos padrdes de exigéncia quanto &
sua qualidade, seguranca e eficicia. A primeira etapa, dedicada a pesquisa basica
e testes ndo clinicos, ¢ restrita e ocorre em laboratério, sendo feita a analise do
agente causador da doenga (0 novo coronavirus, no caso), bem como de vérias
moléculas para definigdo da melhor composi¢do do produto a ser produzido.
S testes em animais que sdo expostos ao agente causador da doenga,
para verificar a capacidade de induzir o animal a produzir anticorpos.

Na segunda etapa sdo realizados os estudos clinicos com seres humanos,
a partir dos dados e informagdes preliminares de seguranga e possivel eficécia,
obtidos na etapa anterior. As pesquisas envolvendo seres humanos encontram
suas diretrizes e normas regulamentadoras na Resolugdo n° 466, de 12 de
dezembro de 2012, do Conselho Nacional de Saiide (CNS). A Resolugdo n° 251,
de 07 de agosto de 1997, do CNS, contém as normas de pesquisa envolvendo
seres humanos para a area tematica de pesquisa com novos farmacos,
medicamentos, vacinas e testes diagnosticos. Tais p 13, dentre outras
regras constantes da citada Resolugdo 251/1997, compreendem conforme
subitem II.2, quatro fases, que merecem ser aqui mencionadas, a saber:

Fase |

a - E o primeiro estudo em seres humanos em pequenos

grupos de pessoas voluntanas, em geral sadlas de um novo

pnnclpm athO, ou nov:

em pessoas voluntarias. Estas pesqmsas se propdem
bel uma evolugdo preli da ¢a e do perfil

farmacocinético e quando possivel, um  perfil

farmacodinamico.

b - Fase IT (Estudo Terapéutico Piloto)

Os objetivos do Estudo Terapéutico Piloto visam demonstrar

a atividade e estabelecer a seguranga a curto prazo do

principio ativo, em pacientes afelados por uma determmada

enfermidade ou condigdo patol As pesq

se em um nimero limitado (pequeno) de pessoas e

frequentemente sdo seguidas de um estudo de administragao.

Deve ser possivel, também, estabelecer-se as relagdes dose-

' Resolugdo n° 251, de 07 de agosto de 1997, do CNS, Item II, IL1: “Pesquisas com novos farmacos,
medicamentos, vacinas ou testes diagnésticos - Refere-se as pesquisas com estes tipos de produtos em
fase I, II ou III, ou néo registrados no pais, ainda que fase IV quando a pesquisa for referente ao seu uso
com modalidades, indicagdes, doses ou vias de admi daquelas lecidas quando
da au(onzagao do reg:stxo mclnmdu seu emprego em combinagdes, bem como os estudos de

eou
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resposta, com o objetivo de obter sélidos antecedentes para

a descrigdo de estudos terapéuticos ampliados (Fase III).

¢ - Fase I1I (Estudo Terapéutico Ampliado)

Sdo estudos realizados em grandes e variados grupos de

pacientes, com o objetivo de determinar:

« o resultado do risco/beneficio a curto e longo prazos das

formulagdes do principio ativo.

« de maneira global (geral) o valor terapéutico relativo.

Exploram-se nesta fase o tipo e perfil das reagdes adversas

mais frequentes, assim como caractensncas especiais do
di e/ou lidad: 1 por

,  principais fawres

modificatérios do efeito tais como idade etc.

d - Fase IV

Sdo pesq depois de

e/ou especialidade medicinal. (s.g.0.)

P

do o produto

Nio obstante as medidas de isolamento social adotadas, a propagagdo da
Covid-19 seguia em ritmo galopante, com assustadores nimeros didrios de
Gbitos. Em 17 de janeiro de 2021 a Diretoria da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA)" aprovou, por unanimidade, em carater temporério e
excepcional, e para minimizar o mais rapido possivel os impactos da doenga, o
uso emergencial das vacinas existentes, a saber: a CoronaVac, desenvolvida pela

, farmacéutica Sinovac em parceria com o Instituto Butantan, e a Covishield,

produzida pela farmacéutica Serum Institute of India, em parceria com a
AstraZeneca/Universidade de Oxford/Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz).
Conforme ressaltado pela ANVISA na época, “as autorizagdes tempordrias para
uso emergencial ndo sdo permissdes para a introdugéo no mercado para fins de
comercializagdo, distribuigio e uso. Ou seja, ndo foi concedido ainda o registro
sanitario”.'*

Diante do que consta da Resolugdo n° 251, de 07 de agosto de 1997, do
CNS, especialmente do subitem 1.2 acima transcrito, ¢ possivel mesmo ao leigo
identificar que se trata de vacinas ainda em fase experimental, fato que teve ¢

1 A ANVISA foi criada pela Lei n° 9.782, de 26/01/1999. E uma autarquia sob regime especial, com
sede no Distrito Federal, que esté presente em todo o territério nacional. Tem por finalidade institucional
promover a protegdo da saiide da populagdo, por intermédio do controle sanitério da produgéo e consumo
de produtos e servigos sujeitos a vigilincia sanitaria, em acdo coordenada e mtegrada no ambno do

Sistema Unico de Satde. Disponivel em: https:/www.gov. isa/p

nal. Acesso em: 09 out. 2021.

'S Disponivel em: https:/www.gov.b p anvisa/2021 prova-p
imidad d inas. Acesso em: 09 out. 2021.




ainda tem repercussdes negativas no combate a pandemia. Contudo, as diversas
declaragdes prestadas pelas autoridades sanitarias vinculadas ao Ministério da
Saide revelam que as vacinas que se encontram nesta situagdo ndo sio
“impréprias” para uso, nem deve se confundir a autorizagio para “uso
emergencial” com a que é concedida para “comercializagdo”.

Como esclarecido pela Fundagdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), “a
autorizagdo para uso emergencial da vacina pode ser concedida pela Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitéria (Anvisa) em casos em que o beneficio é maior
que o risco™. Em tal caso, a vacinagdo ¢ permitida apenas para um grupo pré-
determinado, visto que para a sua utilizagdo em massa, ou seja, para toda a
populagdo, € necessario que a vacina tenha um atesto chamado registro.

Para o uso emergencial, a vacina deve possuir um “dossié de
Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) aprovado pela Anvisa ¢ o
ensaio clinico de fase 3 pelo menos em andamento no Brasil”. Nesta fase os
estudos se encontram praticamente em fase final, embora ndo concluidos. J&
existem, porém, informagdes robustas quanto a seguranga e qualidade da vacina,
mas podem faltar algumas informagdes quanto a eficécia. Razoavel, portanto,
considerando a proporg3o risco-beneficio, que se autorize o uso da vacina para
populagdes mais vulneraveis, como a das pessoas que estio mais expostas
diretamente ao virus, como, por exemplo, os profissionais de saude, as forgas de
seguranca, e a das pessoas mais suscetiveis & contaminago, como os idosos.!”

A autorizagdo temporaria de uso emergencial, em carater experimental,
de vacinas contra a Covid-19 foi regulamentada pela ANVISA, nos termos da
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 444, em 10 de dezembro de 2020,
que estabeleceu em seu art. 3° os critérios minimos a serem cumpridos pelas
empresas para submissdo 8 ANVISA do pedido de autorizagdo temporaria de uso
emergencial, definidos no Guia n°® 42/2020'® por ela editado sobre assunto'?. A
matéria vem sendo atualizada no decorrer da pandemia e a citada Resolugdo foi

revogada pela RDC n° 475, de 10 de margo de 2021%, que igualmente trata da
matéria. A Resolugdo RDC n° 465, de 09 de fevereiro de 2021, estabelece a
dispensa de registro e da autorizagao de uso emergencial e os procedimentos para
importagdo e monitoramento das vacinas contra a Covid-19 adquiridas pelo
Ministério da Saide, no dmbito do Instrumento de Acesso Global de Vacinas
Covid-19 (Covax Facility).?'

De acordo com informagdes da ANVISA?, ha quatro formas para uma
vacina contra Covid-19 ser disponibilizada no pais: registro, uso emergencial,
importagdo excepcional ou pelo consércio Covax Facility. Estdo aprovadas as
seguintes vacinas: Comirnaty (Pfizer/Wyeth), com registro concedido em 23 de
fevereiro de 2021; Oxford/Covishield (Fiocruz e Astrazeneca), com registro
concedido em 12 de margo de 2021; Coronavac (Butantan), com uso emergencial
aprovado em 17 de janeiro de 2021; e Janssen Vaccine (Janssen-Cilag), com uso
emergencial aprovado em 31 de margo de 2021.

Segundo dados do Ministério da Saude, o niimero acumulado total de
casos de Covid-19 atinge mais de 21 milhdes e o nimero de 6bitos mais de 600
mil**. O niimero de novos casos e de 6bitos teve queda de cerca de 40% em um
més, de acordo com as informagdes do proprio Ministério da Saude, depois do
inicio da vacinagdo.?

Noticias animadoras resultam do programa de vacinagdo: cerca de 52,9
milhdes de pessoas completaram o esquema vacinal. Contudo, mais de 8,5
milhdes ndo retornaram ao posto de vacinagdo para receber a segunda dose. As

*  Di i em: https:/www.in.gov. b/d I dc-n-475-de-10-de-marco-de-2021-
307999666 Acesso em: 09 out. 2021.

! A Covax Facility ¢ uma alianga i 1 ida pela O 40 Mundial de Saude (OMS),
entre outras organizagdes, com o objetivo de acelerar o desenvolvimento e a produgéo de vacinas contra
Covid-19 e garantir o acesso igualitario a imunizagdo em todo o mundo. Mais de 150 paises aderiram a
iniciativa. A admissdo do Brasil, que foi assinada em 25 de setembro de 2020, inclui 0 acesso a 25

milhdes de doses. Disponivel em: https:/www.gov.| pi p:
vax-facility. Acesso em: 10 out. 2021.
 Disponivel em: https://www.gov. p p acinas. Acesso em: 10 nov.
2021.
' Disponivel em: https:/portal.fiocruz.br/perg q izacao-p gencial-d 2 Disponivel em: https:/www.gov.br/anvisa/p paf/ . Acesso em: 10 nov.
vacina-contra-covid-19. Acesso em 09 out. 2021. 21.
i  Disponivel em: https://www.gov.br/pt-b igilanci itaria/2021/01/entend * Disponivel em: hitp aude.gov.| i id-19_| id-19_htmLhtml. Acesso
i - Acesso em: 09 out. 2021. em: 10 nov. 2021.
'® Disponivel em: https://www.gov.bi isa/p % De acordo com noticia publicada em 20 de julho de 2021, “os nimeros consideram a média movel de
b i ia-sobi isi p de ici e casos e mortes entre 25 de junho e 25 de julho deste ano. No niimero de mortes, a queda ¢ de 42%: passou
ia-de i 1t i d id-19. Acesso em: de uma média mével de 1,92 mil para 1,17 mil no periodo. J4 0 nimero de casos caiu para 42,77 mil na
09 out. 2021. média mével de domingo (25), o que representa redugdo de 40% em relaﬁo ao dia 25 de )unho
'° Disponivel em: https:/www.in.gov.br/en/w lucao-de-diretoria-colegiada-rdc-n-444-d Disponivel em: https://www.gov. G

10-de-dezembro-de-2020-293481443. Acesso em: 09 out. 2021.

40-em-casos-e-obitos-por-covid-19. Acesso em: 10 out. 2021.
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causas para a ndo vacinagdo sdo diversas e compreendem desde o simples
esquecimento até razdes ideologicas de namreza politica ou mesmo
(pseudo)cientificas. Certo é que, ndo ob h extrema
preocupagdo e cuidado para tentar conter a propagagdo vertiginosa da Covid-19,
no Brasnl dlferenternente do que ocorrera em relagdo & AIDs, as autoridades
fed a gravidade da doenga e as mortes se
multiplicaram, atingindo mais de meio milhdo de mortos em outubro de 20212,
Embora de todo importantes, os aspectos politicos-governamentais sobre o tema
escapam dos estreitos limites deste trabalho.

Em outra vertente, muitos problemas juridicos, diretamente relacionados
4 vacinagdo, surgiram, sobrepondo-se os questionamentos ao longo do tempo.
Destaca-se nesse cenario a obrigatoriedade (ou néo) de se tomar a vacina.

2. O direito fundamental a saiide e a obrigatoriedade da vacina

Houve e ainda existe resisténcia de parte da populagéo 4 vacina, fato que
ndo ¢ inédito como de inicio ressaltado. Na verdade, a nogdo sobre vacina esta
associada a doenga e dor, o que provoca rejeigdo inicial?’. A origem da palavra
revela toda carga negativa que a acompanha® e que se robustece com eventuais
efeitos danosos ou sequelas provocadas por algumas vacinas em certas pessoas.

No caso da vacina contra a Covid-19, ha um aspecto que ndo pode ser
preterido: o fato de ter sido iniciada a vacinagdo ainda na fase experimental. Certo
€ que houve razodvel ponderagdo de principios juridicos, como o da protegdo
prioritaria dos vulneraveis, e bioéticos, como o da beneficéncia, para tanto.
Contudo, uma importante questdo, com severas implicagdes juridicas, fora

% Disponi em: https: 12.senado.leg 2021/ 1
mnrcz—dc -600-mil-mortes-por-covid-19. Acesso 10 out. 2021.
*” Eula Biss, a partir da compreenséo de que nossos corpos instruem nossas metaforas e essas instruem
como pensamos e agimos, conforme entende James Geary em [ Is an Other, seu tratado sobre a metafora,
conclui: “parece inevi que a vacinagfo se tome A uma agulha rompe a pele, uma cena
tdo profunda que faz com que algumas pessoas desmaiem, e uma substincia estranha é injetada
diretamente na carne. Os britanicos chamam a injegdo de jab (soco) e os americanos, que preferem armas,
chamam-na de shot (tiro). De toda forma, a vacinagdo é uma violéncia”. BISS, Eula. /munidade: germes,
vacinas e outros medos. Trad. Pedro Maia Soares. S3o Paulo: Todavia, edigdo do Kindle.
® Vacina deriva do latim vaccinus (de vaca), que se referia na acepgo original a “doenca infecciosa,
contagiosa, que acomete o gado, sob a forma de pustulas, e cuja transmissdo acidental a0 homem o
imuniza contra a variola”. CUNHA, Anténio Geraldo da. Diciondrio etimoldgico da lingua portuguesa.
4. ed., Rio de Janeiro: Lexikon, 2010, p. 666.
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anteriormente analisada por Fermin Roland Schramm em busca da resposta para
a seguinte indagagdo: “existe o dever de o cidaddo participar de uma pesquisa?”.?’

O autor desenvolve suas consideragdes a partir do fendmeno complexo
da globalizagdo, que caracteriza as sociedades contemporineas e apresenta
contradigdes e questionamentos de diferentes ordens. Neste contexto, indaga
Fermin Roland Schramm se existe um dever moral de qualquer cidado participar
de uma pesquisa envolvendo seres humanos, tendo em vista a possibilidade de
existirem novos deveres requeridos pelo “sistema-mundo”, mais integrado e mais
diferenciado, e em rapida transformagdo e crescente complexidade. Destaca que
tais deveres implicam, em principio, a melhoria “do estado de satde e de bem-
estar de individuos e populagdes humanas”, porém podem implicar também
“efeitos ética e politicamente questionaveis”. Assim sendo, tais deveres devem
ser considerados como tal apenas prima facie®. O exame da existéncia e dos
efeitos juridicos desses novos direitos € corolario inafastavel do estudo feito por
Fermin Roland Schramm, ndo bastasse ser de todo oportuno e necessario.

Como esclarece o autor, um projeto ético-politico, a0 mesmo tempo
liberal e democrético, implica a discussdo sobre novas formas de cidadania, que
envolve a “dificil equagdo entre direitos individuais e deveres”, ou seja, 0 modo
de “garantir a igualdade entre os cidados, sem desconhecer suas particularidades
e diferengas” !

E neste contexto de novos deveres requeridos pelo “sistema-mundo” que
deve ser examinada a existéncia (ou nio) de um dever — ético e juridico — do
cidaddo participar de uma pesquisa envolvendo seres humanos. Ap6s apresentar
e analisar os diferentes significados da “poli palavra globalizagdo”,
Fermin Roland Schramm manifesta seu entendimento no sentido de que as
tensdes tanto conceituais como factuais da globalizagdo podem ser vistas como o
“contexto problematico no qual se inscreve o controvertido dever do cidadao” de
participar de pesquisas biomédicas.

Destaca o autor, em resumo, as duas posicdes antagonicas da
controvérsia: a que entende haver a obrigagdo moral do cidadao, que vive em um
mundo globalizado e interconectado, de participar desse tipo de pesquisa; € outra
que questiona esse entendimento, em razdo dos elementos centrifugos e

¥ SCHRAMM, Fermin Roland. ;Existe el deber ciudadano de participar en la investigacion? In:
Medwave, aio XII, n° 5, Junio, 2012, passim. Disponivel em: https://www.medwave.cl/link cgi/Medwa
ve/Revisiones/Analisis/5415. Acesso em: 02 out. 2021.
3 1d, Ibid., p. 1.
3 [d. Ibid., p. 2.
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paradoxalmente autoritarios da globalizagdo. No primeiro caso, a obrigagio

moral do cidaddo se deve ao fato de a pesquisa produzir conheci 0s que, em
principio, beneficiam a todos, os quais teriam prima facie o dever de contribuir
para a geragdo de heci ), participando pessoal Essa pratica

constituiria um moral enh (aperfeig moral) das pessoas e

geraria uma obrigagdo “quase contratual” de reciprocidade, especialmente
quando se consideram os beneficios advindos da participagdo de geragdes
p em pesquisas. Tal comp d0 seria aplicdvel em sociedades
democraticas que disponham de sistemas de saude que assegure adisponibilidade
dos beneficios alcangados para todos, indo a pesq a de bem
publico. Nesses termos, haveria um dever prima facie do cidaddo participar de
pesquisa envolvendo seres humanos. Contudo, seria possivel contrapor que, ndo
havendo disponibilidade dos beneficios da pesquisa sempre e para todos, nio
existiria o dever de reciprocidade do cidaddo “num mundo atual e desigual”. A
primeira objegdo a existéncia do dever de participar da pesquisa se baseia em
fatos constataveis em qualquer sistema sanitério do mundo.*

No Brasil, a saide ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econémicas que visem a redugdo do risco de doenga
€ de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos para
sua promogao, prote¢do e recuperagdo, nos expressos termos do art. 196, da
Constituigdo da Republica. De modo notério a garantia constitucional ndo é
atendida f‘le modo plenamente satisfatorio. Contudo, ndo se pode ignorar que o
Sistema Unico de Satude (SUS) é considerado um dos maiores sistemas de saude
plblica do mundo, que obteve grandes avangos na protegio da saide da
populagdo, assegurando assisténcia integral e gratuita a todos os brasileiros,
havendo mais de 193 milhdes de pessoas beneficiadas diretamente. O SUS esta
presente ndo apenas no atendimento basico de saiide, como no fornecimento de
medicamentos gratuitos, nas internagdes em hospitais de média e alto
complexidade, bem como nas campanhas de vacinagdo. Com razio o SUS, ha
mais de trinta anos, é considerado referéncia mundial em atendimento publico a
saide®, apesar dos problemas existentes.*

32 SCHRAMM, Fermin Roland. Op. cit., p. 3-4.

Diante da existéncia do SUS e de sua importancia para atendimento da
saude publica no Brasil, cabe indagar se ndo existiriam as condi¢des para se
defender a existéncia do dever de participar de pesquisa que envolve seres
humanos, pelo menos prima facie. Observe-se que, se existente tal dever de
participagdo, no caso da vacina do Covid-19, todos poderiam ser obrigados a se
vacinar como participantes da fase 3 das pesquisas de vacinas, que tivessem o uso
emergencial aprovado.

Contudo, como acima referido, a pesquisa que envolve seres humanos no
Brasil tem regulamentacdo prépria, que ndo pode ser preterida. De acordo com a
Resolugdo 466/2012, item 111.2, g, do Conselho Nacional de Saude (CNS),
reconhecido como instrumento de controle social na satide®®, as pesquisas, em
qualquer area do conh » envolvendo seres humanos, deverdo, entre outras
exigéncias, obter consentimento livre e esclarecido do participante da pesquisa
elou seu representante legal, a quem sera assegurado o respeito aos direitos
humanos fundamentais, explicitados no referido subitem I11.2%. O respeito &
autonomia do participante de pesquisa € conquista inalienavel e indeclinvel, que
se ancora na autonomia privada, expressdo do direito fundamental a liberdade,
assegurado no art. 5° da Constituigio da Republica. Pode-se concluir, por
conseguinte, que ndo é possivel, em principio, obrigar uma pessoa a tomar uma
vacina experimental. Isto ndo significa, todavia, que ela nio possa vir a sofrer
restriges de natureza sanitéria no interesse piiblico, durante uma emergéncia
excepcional.

350 Conselho Nacional de Saide (CNS) € uma mslancla colegmda deliberativa e permanente do Sistema
Unico de Saude (SUS), i da estrutura | do istério da Saide. Criado em 1937,
sua missao ¢ fiscalizar, acompanhar ¢ monitorar as politicas piblicas de saiide nas suas mais diferentes
ireas, levando as demandas da populagio ao poder publico, por isso ¢ chamado de controle social na
satde. As atribuiges atuais do CNS estio regulamentadas pela Lei n° 8.142/1990. O conselho é
composto 48 conselheiros(as) titulares ¢ seus respectivos primeiros e segundos suplentes, que B

dos de usuarios, gestores do SUS e prestadores de servigos em
saide. Além do Ministério da Saude, fazem parte do CNS movimentos sociais, instituigdes

e ndo-gov entidades de p ionais de saide, idade cientifica,
cnudadcs de prestadores de servigo e entidades empresariais da drea da saude. Disponivel em:
saude.gov. htm. Acesso em: 20 out. 2021.

* Servem de exemplo as seguintes alineas: “i) prever p i que a dad
e a privacidade, a protegdo da imagem e a ndo dos particij da pesquisa, ind

a niio utilizagdo das informagdes em prejuizo das pessoas e/ou das cemumdades inclusive em termos de

» Disponivel em: https://www.saude.mg.gov.b

n y/7181 i dial
em-atendimento-publico-a-saude. Acesso em: 10 out. 2021.

de prestigio e/ou de aspectos econdmico-financeiros; k) respeitar sempre os valores culturais,
sociais, morais, religiosos e éticos, como também os habitos € costumes, quando as pesquisas envolverem

* Disponivel em: https://www].folha.uol.com.b 201 pesar-d
de-publica-di ialistas.shtml. Acesso em: 10 out. 2021.

des”. Disponivel em: https://b .saude.gov. 2013/res0466_12_12_201
2.html. Acesso em: 10 out. 2021.
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Indispensével, nesse passo, destacar que as consideragdes acima se
referem e sdo aplicdveis apenas as vacinas que tém autorizagdo para uso
emergencial, uma vez que com relagio a obrigatoriedade da vacinagdo com
vacinas registradas ha outros principios que devem ser ponderados. Altera-se a
indagagdo anterior para: ¢ obrigatorio tomar uma vacina registrada para a Covid-
19? Como bem sintetizou Henderson Fiirst, “é preciso analisar se a recusa a
vacina tem sustentagdo no ambito da autonomia tutelada como direito de
pacientes”.*’

De inicio, ressalta Fiirst que é necessario fazer a disting4o entre a recusa
vacinal e a recusa terapéutica, para que no sejam confundidos “os tratamentos
juridicos dados a cada situagdo”. Nesse sentido, observa o autor que na recusa
terapéutica o paciente sofre de alguma moléstia, mas néo hd impacto na saide
alheia, havendo uma “decisio autonoma e existencial” contra alguma
intervengdo. Diversamente, na recusa vacinal o paciente ndo sofre de qualquer
mal, tendo a vacina a fungdo preventiva de possivel doenga, existindo, porém,
impacto na satde alheia e risco para a satide publica.’®

De acordo com o art. 1°, da Resolugdo n. 2.232/2019, do Conselho
Federal de Medicina (CFM), a recusa terapéutica é um direito do paciente a ser
respeitado pelo médico, desde que esse o informe dos riscos e das consequéncias
previsiveis de sua decisdo. Nos termos do § 1°, I, do art. 5°, da citada Resolugdo,
a recusa terapéutica que coloque em risco a saude de terceiros caracteriza abuso
do direito e ndo deve ser aceita pelo médico.

A disting@o, como se vé, € nitida. O reconhecimento do direito a recusa
terapéutica representa uma conquista dos pacientes, que merece ser protegida. A
recusa vacinal, embora ap esteja compreendida na esfera da
autonomia privada, afeta diretamente a saude publica, impondo-se a ponderagio
dos interesses envolvidos em tal caso.

A obrigatoriedade de vacinagdo no Brasil existe hd mais de quarenta
anos, uma vez que a Lei n. 6.259, de 30 de outubro de 1975, ao dispor sobre o
Programa Nacional de Imunizagdes atribuiu ao Ministério da Saiide sua
elaboragdo e a definigdo das vacinagdes, inclusive as de caréter obrigatorio, que
sdo praticadas de modo sistematico e gratuito pelos 6rgios e entidades publicas,
bem como pelas entidades privadas, subvencionadas pelos Governos Federal,

3 FURST, Henderson. Recusa Terapéutica e Recusa Vacinal: Notas sobre a Regulagdo Juridica da
Vacina de Covid-19 e Direitos de Pacientes. Di em: ico.com.br/2020/12/14/recusa
-terapeutica-e-recusa-vacinal/ . Acesso em: 15 om 2021.

* Id. Ibid., np.
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Estaduais e Municipais, em todo o territério nacional (art. 3°, par. unico). O
Decreto n. 78.231, de 12 de agosto de 1976, ao regulamentar a referida Lei, em
seu art. 27, estabelece que serdo obrigatérias, em todo o territério nacional, as
vacinagdes como tal definidas pelo Ministério da Saude, contra as doengas
controlaveis por essa técnica de prevengdo, consideradas relevantes no quadro
nosolégico nacional. De acordo com o art. 29: “E dever de todo cidadio
submeter-se ¢ os menores dos quais tenha a guarda ou responsabilidade, a
vacinagdo obrigatéria”. Conforme o paragrafo unico, do referido artigo, “sé sera
dispensada da vacinagdo obrigatoria, a pessoa que apresentar Atestado Médico
de contraindicag@o explicita da aplicagdo da vacina”.%

Nessa linha, a Lei n. 13.979, de 06 de fevereiro de 2020, ao dispor sobre
as medidas para enfrentamento da emergéncia de saiide publica decorrente do
coronavirus, estabeleceu em seu art. 3¢, I11, d, a adogdo dentre outras medidas da
determinagdo de realizagio compulsoria da vacinagdo. Lembre-se que conforme
o disposto no art. 14, da Lei n. 6.259/1975, na redagéo dada pela Lei 13.730, de
2018, a inobservéncia das obrigagdes estabelecidas naquela Lei constitui infragio
sanitaria e sujeita o infrator s penalidades previstas em lei, sem prejuizo das
demais sangdes penais cabiveis.

Como ja ressaltado, a Constituigdo da Republica de 1988 consagrou o
direito fundamental a saude e recepcionou as Leis e respectivos regulamentos
acima citados que lhe eram anteriores, uma vez que tem grande importancia e
consagrado sucesso especialmente na preservagdo da saude publica. A Lei n.
8.069/1990 (Estatuto da Crianga e do Adol - ECA), estabelece em seu art.
14, § 1°, ser obrigatria a vacinagdo das criangas nos casos recomendados pelas
autoridades sanitarias. Como registrou o STF, referindo-se ao art. 14, § 1°, do
ECA: “Tal previsdo jamais foi reputada inconstitucional”.*®

A questdo da vacinagdo obrigatoria, especialmente de criangas, foi
submetida ao crivo do Supremo Tribunal Federal, que firmou o seguinte

di > por imidade ao apreciar o tema n. 1.103 da repercussio geral:

E constitucional a obrigatoriedade de imunizagdo por meio
de vacina que, registrada em 6rgdo de vigilancia sanitéria, (i)
tenha sido incluida no Programa Nacional de Imunizagdes ou

A Portaria n° 597, de 08 de abril de 2004, institui, em todo lemlbno nacional, os calendirios de
vacinagio, e em seu art. 3° determina que as vacinas ¢ periodos nos

dos Anexos I, 11 e 111 desta Portaria sdo de caréter obrigatério.

4 STF, ARE n. 1267879/SP, Tribunal Pleno, Rel. Min. Luis Roberto Barroso, julg. 17 dez. 2020, publ.
08 abr. 2021.
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(ii) tenha sua aplicagdo obrigatéria determinada em 1
(iii) seja objeto de determinagdo da Unio, Estado, D
Federal ou Municipio, com base em consenso m
cientifico. Em tais casos, ndo se caracteriza violagi
liberdade de consciéncia e de convicgio filosofica dos
ou responséveis, nem tampouco ao poder familiar.*!

No mesmo julgamento restou destacado que: (a) o Estado pode, ep
situagdes excepcionais, proteger as pessoas mesmo contra a sua von
(dignidade como valor comunitario); (b) a vacinagdo ¢ importante para a protegi
de toda a sociedade, ndo sendo legitimas escolhas individuais que afete
gravemente direitos de terceiros (necessidade de imunizagdo coletiva).

A realizagdo compulséria da vacinagdo, prevista no art. 3, III, d, da Lej
n. 13.979, de 06 de fevereiro de 2020, foi igualmente examinada pelo STF 0o
julgamento da Agdo Direta de Inconstitucionalidade (ADI) n° 6.586 — DF,
acolhida parcialmente para conferir interpretagdo conforme a Constituigdo ao
dispositivo legal acima referido, nos termos do voto do Relator e da seguinte tese
de julgamento:

(i) A vacinaga Isoria ndo signifi forgada,
porquanto facultada sempre a recusa do usuério, podendo,
contudo, ser impl da por meio de , a8

didac ind;

Como se V&, a ponderagdo dos interesses e principios constitucionais
volvidos na obrigatoriedade da vacinagio vem sendo feita pelo STF em

diferentes oportunidades. A vacinagdo obrigatoria, desde ha muito, ¢ uma
= . . . .

- ealidade no Brasil e encontra-se prevista em diversos diplomas legais, conforme
“yisto. A rigor, tais dispositivos nunca tiveram sua legalidade e legitimidade

questionadas de forma enfitica. Ao revés, a Suprema Corte Constitucional
rasileira, ao realizar a necessaria ponderagdo de principios, em especial a
tangibilidade do corpo humano e a inviolabilidade do domicilio, bem como a
efetivagdo do direito coletivo a saiide, concluiu que a compulsoriedade da vacina
atende a0 i publico de erradicagdo do virus responsavel pela pandemia e,
portanto, ndo ofende a tabua axioldgica da Constituigdo. No entanto, a
obrigatoriedade da vacina ndo pode ser entendida como vacinagio forgada, sendo
assegurada & pessoa humana o direito de recusa em se submeter a imunizag3o.

Consideracdes finais

O fenémeno da hesitagio vacinal ndo é recente na histéria. Crises
sanitarias desafiam a crenga da populagdo na eficacia das vacinas por questdes
politicas e de intangibilidade corporal. No entanto, ¢ indispensavel compreender
que doengas contagiosas que exigem restrigdes sociais impdem um
i y do interesse coletivo a protegdo da saude em detrimento da

for

quais compreendem, dentre outras, a restrigdo ao

de certas atividades ou 4 frequéncia

de determinados lugares, desde que previstas em lei, ou dela

decorrentes, e (i) tenham como base evidéncias cientificas e

analises estratégicas pertinentes, (ii) venham acompanhadas

de ampla informagdo sobre a eficicia, seguranga e
indicagdes dos imuni (iii) respeitem a di

o

autonomia sobre 0 proprio corpo, uma vez que os riscos impostos a sociedade sao
graves o suficiente a exigir a obrigatoriedade da vacinagdo, como a propria lei
estabelece. E patente que ninguém é obrigado a se vacinar, eis que o direito a
integridade fisica e 4 autodeterminagdo existencial impedem tal imposigdo.

humana e os direitos fundamentais das pessoas, (iv) atendam
aos critérios de razoabilidade e proporcionalidade e (v)
sejam as vacinas distribuidas universal e gratuitamente; e (II)
tais medidas, com as limitagdes acima podem ser
implementadas tanto pela Unido como pelos Estados,
Distrito Federal e Municipios, respeitadas as respectivas
esferas de competéncia.

*! STF, ARE n. 1267879/SP, Tribunal Pleno, Rel. Min. Luis Roberto Barroso, julg. 17 dez. 2020, publ.
08 abr. 2021.

*2 STF, ADI n. 6586-DF, Tribunal Pleno, Rel. Min. Ricardo Lewandowski, julg. 17 dez. 2020, publ. 07
abr. 2021. Vencido, em parte, o Ministro Nunes Marques.
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E ), as restrigdes sociais como a exigéncia de apresentagdo do cartdo
vacinal quando exigido para ingresso em estabelecimentos publicos ¢ privados a
depender das determinagdes do Poder Piblico sdo legitimas e atendem a0 projeto
constitucional de solidariedade social amalgamado pela vigente Lei Maior.

Em tempos de nova revolta da vacina, escamoteada por razdes de indole
politica e sem comprovagdo cientifica da ineficicia da vacina, é fundamental
afirmar que é obrigatério tomar a vacina para a Covid-19 quer experimental ou
registrada. Razdes filosoficas ou religiosas, em criterioso itinerario ponderativo,
ndio sdo suficientes para suprimir a obrigatoriedade de vacinagdo na legalidade
constitucional. Nessa linha, o tribunal constitucional brasileiro tem realizado
importante interpretagdo das normas supremas a fim de combater a hesitagdo
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vacinal em prol do interesse da coletividade de preservagio da satde e dgug
humanas. i
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CapiTUuLO 13

f VACUNACION DE PERSONAS MAYORES CON DISCAPACIDAD:
EPRIMERAS DECISIONES JUDICIALES EN ESPANA EN EL INICIO
DE LA VACUNACION COVID*

Javier Barcelé Doménech™

¢ Sumario: Introduccion; — 1. Auto del juzgado de instruccion nim. 2 de santiago
‘de compostela de 9 de enero de 2021; —2. Auto del juzgado de primera instancia
nam. 17 de sevilla de 15 de enero de 2021; — 3. Auto del juzgado de primera
- instancia nim. 6 de santiago de compostela de 19 de enero de 2021; — 4. Auto
* del juzgado de primera instancia nim. 6 de santiago de compostela de 20 de enero
de 2021; — 5. Auto del juzgado de primera instancia num. 6 de granada de 4 de
febrero de 2021; Conclusiones; Bibliografia.

Introduccién

En Espaiia, en la primera etapa de la vacunacion frente a la Covid-19 se
prioriza al grupo de las personas mayores ingresadas en residencias
gerontoasistenciales'. Se trata de un colectivo altamente vulnerable y en el que,
como era previsible, se han planteado a principios de 2021 situaciones de
conflicto a la hora de emitir el consentimiento informado previo a la vacunacion.

Conviene seifialar, para aproximarse al tema, ciertas notas comunes. Por
lo general, son personas mayores que no tienen plena capacidad, existe una

* Titulo em portugués: ““Vacinagdo de idosos com deficiéncia: primeiras decisdes judiciais na Espanha
no inicio da vacinagdo contra a Covid”.

** Catedrdtico de Derecho civil. Universidad de Alicante (Espaiia). Correo electronico: j.barcelo@ua.es
! Pued eneld ia de i6n frente a COVID-19 en Espaiia”, elaborado
por el Grupo de Trabajo Técnico de Vacunacion COVID-19, de la Ponencia de Programa y Registro de
Vacunaciones, fechado a 2 de diciembre de 2020 y p i izado, siendo la ultima
actualizacion, la numero 8, de 22 de junio de 2021. Disponible  em:
https:/www.mscbs.gob.es/pi i I Actual/nCov/vacunaCovid19.htm
iJ (fecha de consulta: 10 de septiembre de 2021].




