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Child compulsory vaccination for COVID-19
Vacunacién infantil obligatoria para COVID-19

RESUMO

A Lei n. 13.979/2020 previu a vacinagao compulsoria para fins de combate a pandemia do coronavirus, tendo sido decidido pelo Supremo Tribu-
nal Federal que vacinacao compulséria é distinto de vacinacao forcada, devendo ser obtido o consentimento e permitida a sua recusa, podendo
ser adotadas, contudo, medidas indiretas. O Plano Nacional de Operacionalizacao da vacinagao contra a Covid-19 incluiu a vacinacao de criancas
a partir dos 12 anos, apos aprovacao da vacina da Pfizer pela Anvisa. H3, contudo, um embate: quais sao os entraves ético-juridicos colocados
frente a compulsoriedade da vacinagao infantil? O presente estudo discute dois desses entraves: o processo de consentimento informado versus
a compulsoriedade da vacinagao, e a auséncia de uma politica nacional de reparagao por efeitos adversos. Conclui-se que o programa de vacinacao
infantil contra Covid-19 deve garantir seguranca necessaria a satde individual, atendendo ao interesse piblico e da salde coletiva sem desamparar
direitos individuais fundamentais.

DESCRITORES: Vacinacao; Consentimento Livre e Esclarecido; Efeitos adversos

ABSTRACT

Law n. 13.979/2020 provided for the possibility of compulsory vaccination for combating the coronavirus pandemic, and the Supreme Court deci-
ded that compulsory vaccination is distinct from forced vaccination, and the person's consent must be obtained and allowed its refusal, but indirect
measures may be adopted. The National Plan for the Operationalization of VVaccination against Covid-19 included the vaccination of children from
12 years of age, after approval of the Pfizer vaccine by Anvisa. There is, however, an conflict: what are the ethical and legal obstacles placed before
compulsory child vaccination? This study tackles two of these obstacles: informed consent process versus compulsory vaccination, and the absence
of a national policy of reparation for adverse effects. It is concluded, then, that the child vaccination program against Covid-19 must guarantee the
necessary safety for individual health, in order to conciliate public interest and collective health without abandoning fundamental individual rights.
DESCRIPTORS: Vaccination; Informed Consent; Side Effects.

RESUMEN

ALey n. 13.979/2020 preveia la posibilidad de vacunacion obligatoria con fines de combate a la pandemia de coronavirus, habiendo sido resuelto
por el Tribunal Supremo Federal que la vacunacion obligatoria es distinta de la vacunacion forzada, debiendo obtenerse el consentimiento y
permitir su denegacion, pero pueden adoptarse medidas indirectas. El Plan Nacional para la Operacionalizacion de la \/acunacion contra Covid-19
incluy6 la vacunacion de ninos de 12 y mas anos, luego de la aprobacion de la vacuna Pfizer por Anvisa. Sin embargo, hay un conflicto: ¢Cuales son
los obstaculos éticos y legales que se encuentran frente a la vacunacion infantil obligatoria? El presente estudio discute dos de estos obstaculos:
el proceso de consentimiento libre e informado versus la vacunacion obligatoria, y la ausencia de una politica nacional de reparacion de efectos
adversos. Se concluye, entonces, que el programa de vacunacion infantil contra Covid-19 debe garantizar la seguridad necesaria para la salud
individual, atendiendo la demanda del interés pablico y la salud colectiva sin abandonar los derechos fundamentales individuales.
DESCRIPTORES: Vacunacion; Consentimiento Informado; Efectos adversos.
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INTRODUCAO

¢ acordo com o Ministério da Sau-
D de, em dezembro de 2021 o Brasil

atingiu a casa de 616 mil mortes
em decorréncia do coronavirus. Apesar
de em ntimero reduzido se comparado ao
de adultos, de acordo com dados de pes-
quisa realizada pela Fiocruz, com base no
Sistema de Informacao sobre Mortalidade
Infantil (SIM), do Ministério da Satide,
“quase metade das criancas ¢ adolescentes
brasileiros mortos por Covid-19 em 2020
tinham até 2 anos de idade; um terco dos
ébitos até 18 anos ocorreram entre os me-
nores de 1 ano e 9% entre bebés com me-
nos de 28 dias de vida”1.

Considerando, assim, no contexto de
combate & pandemia, que ainda no existe
um tratamento disponivel devidamente
comprovado ¢ incorporado aos sistemas
de satide para tratamento do coronavirus,
¢ consenso mundial de que a vacinagio em
massa da populagio desempenhard papel
essencial no combate ¢ contencio ao avan-
¢o da pandemia do coronavirus’.

A pandemia do coronavirus afetou al-
guns paradigmas estabelecidos em termos
de ensaios clinicos com seres humanos: a
necessidade de uma resposta urgente a um
problema de proporgoes globais fez com
que fossem deixadas de lado protegoes a
pessoa humana consagradas no tltimo sé-
culo, consolidadas no pais por meio da Re-
solucao CNS 466/2012°.

A resposta imunoldgica obtida apés o
processo de vacinagio permite que se di-
minua a necessidade de internagdes hos-
pitalares, facilitando, portanto, o atendi-
mento dos casos que exigirem internagio
hospitalar, tanto em aspectos quantitativos
— menor quantidade de pessoas internadas
— quanto em aspectos qualitativos — menor
quantidade de pessoas que apresentam qua-
dros graves.

A legislagio brasileira, por meio da Lei
n. 13.979/2020¢, prevé, no art. 3°, a pos-
sibilidade de determinagio de realizagio
compulsdria de vacinacio, a ser adotada pe-
las autoridades, no Ambito de suas compe-
téncias, para enfrentamento da pandemia.
Foi desenvolvido pelo Ministério da Satde,
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assim, o Plano Nacional de Operacionaliza-
¢io da vacinagio contra a Covid-195, cuja
11* edigao data de outubro de 2021, e que
inclui a vacinacio de criangas e adolescentes
a partir dos 12 anos.

A compulsoriedade da vacinagio foi
objeto de discussio pelo Supremo Tribu-
nal Federal, por meio da A¢io Direta de
Inconstitucionalidade (ADI) 6586, que
fixou a tese de que o conceito de vacinagio
compulsdria ¢ distinto de vacinagio forca-
da, devendo ser obtido o consentimento da
pessoa ¢ permitida a sua recusa, podendo
ser adotadas, contudo, medidas indiretas
que restrinjam direitos, como o caso de res-
tricao ao exercicio de certas atividades ou &
frequéncia de determinados lugares, desde
que previstas em lei, ou dela decorrentes’.

H34, contudo, um embate ético a ser
considerado: quais sio os entraves ético-
-juridicos colocados frente & possibilidade
de compulsoriedade da vacinacio infantil?
A partir do problema de pesquisa aponta-
do, o presente estudo visa discutir dois dos
principais entraves ético-juridicos coloca-
dos face & compulsoriedade da vacinagio,
levando em consideragio a legislacao vigen-
te ¢ o posicionamento recente do Supremo

Tribunal Federal.
METODO

Trata-se de um estudo reflexivo a partir
de artigos cientificos ¢ trabalhos académi-
cos da 4rea juridica ¢ bioética, com a fina-
lidade de discutir quais os principais en-
traves ético-juridicos colocados em face da
compulsoriedade da vacinagio infantil para
Covid-19. Foi analisado o posicionamento
do Supremo Tribunal Federal no julgamen-
to da A¢ao Direta de Inconstitucionalidade
(ADI) 6586, ¢ relacionado com o atual po-

sicionamento da legislacio.
DISCUSSAO

A prética da vacinagio ¢ uma das formas
mais econdmicas de contencio de doen-
cas, ¢ segundo a Organizacio Mundial da
Satde (OMS) ¢ responsdvel por prevenir
atualmente cerca de 2-4 milhées de mortes
por ano. Com exce¢io do acesso 4 dgua po-
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tével, nenhum outro método ¢ comparavel
em termos de crescimento populacional e
redugio de mortalidade, nem mesmo os an-
tibiéticos’. Sob outra perspectiva, a pratica
da vacina¢io em massa também possui um
apelo socioecondmico, atuando de forma
preventiva em virtude da precariedade das
infraestruturas sanitdrias®.

A compulsoriedade da vacinagio in-
fantil nao ¢ novidade na histéria mundial,
tampouco no Brasil, onde vigora a Lei n°
6.259/1975, que em seu art. 3° dispoe ser
responsabilidade do Ministério da Satde a
elaboragio do Programa Nacional de Imu-
nizagoes, criado em 1973, que define as va-
cinas de cardter obrigatério ¢ desempenha
um papel ativo no combate as desigualda-
des regionais e sociais.

Em novembro de 2019, a Organizagio
Mundial da Satide emitiu o Thirteenth Ge-
neral Programme of Work’, um plano estra-
tégico com validade de cinco anos (2019-
2023) com medidas de enfrentamento as
questdes emergentes que afetam a saude &
nivel mundial. Neste relatdrio, a Organiza-
3o incluiu o movimento antivacina dentre
as dez maiores ameagas para a saide global.

Na histéria moderna, as controvérsias
sobre a seguranca das vacinas ganharam
notoriedade mundial apds a publicacio
do artigo de Wakeficld na revista Lancet,
associando a vacinagio contra o sarampo,
caxumba e rubéola (MMR) com o autismo,
devido a associagio temporal entre a vaci-
nacio ¢ a apresenta¢io dos primeiros sinais
do transtorno. O artigo de Wakefield en-
volvia fraude cientifica, sendo desacredita-
do e retirado do rol de artigos publicados".

No entanto, tais medidas nio foram sa-
tisfatérias, e os reflexos do movimento an-
tivacina também podem ser observados no
Brasil, através dos dltimos anos, com a que-
da dos indices de vacinagio, cujas causas,
apesar de nao haver um consenso, podem
ser elencadas como decorrentes do fendme-
no da “hesitagio vacinal’, ao lado de proble-
mas de abastecimento, barreiras de acesso e
subfinanciamento do programa''.

Cita-se como exemplo os surtos de sa-
rampo enfrentados nos estados do Ama-
zonas ¢ Roraima em 2018, apesar do certi-
ficado de erradicacio do sarampo emitido
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pela Organizagio Panamericana de Satde
(OPAS) em 201612. Além de conviver
com a volta de “velhas doencas”, a Bioética
agora preocupa-se também com novos di-
lemas, desta vez relacionados com o acesso
¢ a distribuicio igualitdria dos imunizantes
¢ com a possivel compra privada de vacinas
durante a situagio de pandemia do corona-
virus.

Nesse novo cendrio, foi elaborado pelo
Ministério da Satde o Plano Nacional de
Operacionalizagio da Vacinagio contra a
Covid-19, que prevé a vacinagio de crian-
cas com 12 anos ou mais. De acordo com
o Plano, foi autorizado pela Anvisa a utili-
zagio da vacina Comirnaty, da Pfizer, para
criangas com 12 anos ou mais, sendo a tni-
ca vacina autorizada para essa populagio.
A Lei n. 14.1242021 ainda prevé no para-
grafo quinto do art. 13 que as criangas ¢ os
adolescentes com deficiéncia permanente,
com comorbidade ou privados de liberdade
serdo incluidos como grupo prioritdrio no
Plano Nacional de Operacionalizagio da
Vacinagio contra a Covid-19.

Nesta conjuntura, partindo do pres-
suposto da existéncia no Brasil de uma
obrigatoriedade da vacinagio infantoju-
venil — e h4, para tanto, aparato juridico,
jurisprudencial e legislativo neste sentido,
para fins da discussao aqui proposta, serao
analisados dois entraves ético-juridicos,
sendo cles: (1) conflito entre a exigéncia de
consentimento livre ¢ esclarecido para fins
de realizagio da vacinagio e a previsio legis-
lativa que permite a vacinagio compulsdria
¢ (2) auséncia, no Brasil, de uma politica de
compensacio aos cfeitos colaterais vacinais
bem definida.

O primeiro dilema ético-juridico consis-
te no conlflito entre a exigéncia de consen-
timento livre e esclarecido no momento da
vacinagio, por um lado, e a previsio legisla-
tiva que permite a vacinagio compulsdria,
de outro.

No processo de imunizagio, seria ade-
quada a prestagio de informagio minuciosa
que explane os beneficios (e eventuais ris-
cos), auxiliando os responsaveis do pacien-
te ¢ valorizando o dever do profissional
da satde de informar. Contudo, embora
o ideal seja a obtencio de consentimen-



to livre e esclarecido, o cendrio realmente
muda quando existe uma imposicio legis-
latival3, conforme dispoe o art. 3°da Lein.
13.979/2020, cujos limites de exercicio fo-
ram determinados por meio do julgamento
do Supremo Tribunal Federal quando do
julgamento da ADI 6586, em dezembro de
2020.

Destaca-se, ainda, que o Programa Na-
cional de Imunizagoes, que prevé o calendd-
rio de vacinagio infantil obrigatério, reflete
a constante tensio entre a autonomia dos
genitores, os direitos coletivos infantoju-
venis e os direitos coletivos da sociedade,
fazendo com que a obrigatoriedade fosse
adotada no Brasil, implementado por meio
de medidas indiretas e san¢des. O Supremo
Tribunal Federal também j se posicionou
a esse respeito, por meio do julgamento do
ARE 126787914, de relatoria do Ministro
Roberto Barroso, entendendo ser constitu-
cional a obrigatoriedade de imunizagio por
meio de vacinas.

Sobrepde-se a essa situagio de compul-
soriedade o fato de que os grupos que fo-
ram definidos pela legislacio como priori-
tdrios para fins de vacinaciao em criancas ¢
adolescentes de 12 a 17 anos sio conside-
rados grupos vulnerados — criangas e ado-
lescentes com deficiéncia permanente, com
comorbidade ou privados de liberdade —, o
que representa um 6bice a mais para fins de
obtengio do consentimento livre e esclare-
cido.

O principio da Autonomia, consoli-
dado a partir de um pensamento bioético,
surge a partir da premissa de que o paciente
possui o direito de proteger a sua inviola-
bilidade fisica ¢ psiquica, decidindo sobre
o0 que pode ser feito ou ndo com o proprio
corpo, e ¢ efetivado a partir de um processo
de consentimento informado.

Cita-se como exemplo o método esta-
dunidense de obtencio do consentimen-
to informado no caso de vacinagio. Em
primeiro lugar, a estrutura geral de um
consentimento informado ¢ utilizada, mas
com uma mudanga importante: no centro
do consentimento informado estio as exi-
géncias da lei federal, Vaccine Information
Statement, podendo os demais requisitos
estaduais serem adicionados ao documento.
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transferéncia de
responsabilidade
dos pais para as
entidades envolvidas
na politica de
obrigatoriedade,
COmo o governo
ou as fabricantes
de vacinagao, por
qualquer evento
colateral — desde
os muitos leves
até os mais raros e

extremos”

Em segundo, os requisitos estaduais ligados
as vacinas obrigatdrias para a matricula es-
colar sao considerados, visando um proce-
dimento de recusa informada. Por terceiro,
as responsabilidades das partes limitam a
avaliacio de uma judicial review na drea®.

A discussio sobre a compulsoriedade
da vacinagio gira em torno dos limites da
autonomia e das liberdades individuais.
Os beneficios da imunizacio ultrapassam
a esfera do individuo, atingindo também
os direitos de outrem - principalmente da-
queles que ainda ndo possuem capacidade
para consentir com o ato da vacinagao, ou
aqueles que por motivos médicos nio po-
dem se submeter ao procedimento. Trata-se
do classico dilema juridico que contrapée
direitos individuais e direitos coletivos.

Neste senso, um dos principais desafios
da satide publica tem sido o de manter altas
taxas de cobertura vacinal para o controle
¢ prevengao de epidemias, ou para evitar o
ressurgimento de doengas j& controladas;
ampliando, assim, a responsabilidade do in-
dividuo pela manutencio e protegio de sua
satide e da satide coletiva'®.

Outro aspecto ¢ que o consentimento
pressupde a livre consciéncia e vontade da
pessoa de se submeter a determinado pro-
cedimeno. Os pais, apds obterem as infor-
magdes necessdrias, devem manifestar o
consentimento voluntirio, o que, ante o
cardter de compulsoriedade, fica compro-
metido, pois as recusas podem comprome-
ter ou restringir exercicio de outros direitos
fundamentais, como ¢ o caso do direito &
educagio.

E, tendo em vista que a Organizagzio
Mundial da Satde destaca que umas das
premissas do consentimento valido ¢ a vo-
luntariedade, no caso da obrigatoriedade da
vacinagio, tal requisito se revela nio respei-
tado. Nesta hipdtese, sob perspectiva ética
¢ juridica, o consentimento informado ob-
tido ¢ invalido. Com a vacinagao mandaté-
ria, o consentimento torna-se apenas mera
formalidade, ante o conflito direto com a
autonomia.

Hé4 quem defenda, portanto, a trans-
feréncia de responsabilidade dos pais para
as entidades envolvidas na politica de obri-
gatoriedade, como o governo ou as fabri-
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cantes de vacinagdo, por qualquer evento
colateral — desde os muitos leves até os mais
raros e extremos'. O consentimento infor-
mado, nestes moldes, deve ser substituido
por uma simples assinatura em documento
apropriado que comprove a imunizagio, o
que evitaria qualquer sobrecarga sobre os
genitores.

O segundo dilema ético-juridico corres-
ponde a auséncia, no Brasil, de uma politica
de compensacio aos efeitos colaterais bem
definida, o que gera certas complicagoes no
Ambito da judicializagio da satde e em ma-
téria de biopolitica.

Assim como qualquer outro procedi-
mento médico existente, as vacinas nao
sdo totalmente seguras, sendo que algumas
vezes podem ocorrer reagdes adversas im-
previsiveis e desconhecidas”. Deste modo,
a incidéncia de tais efeitos costuma causar
um panico generalizado, e um dos fatores
para isso ¢ justamente a omissao em dialo-
gar sobre os efeitos pds-vacinais. Isto pode
ocasionar, ainda, uma maior dificuldade de
implementagio de programas para controle
de pandemias e aceitagio de novas vacinas,
fenémeno observavel durante a pandemia
de COVID-19. Acrescenta-se a esse cend-
rio a dificuldade de realizagio de ensaios
clinicos com criangas, em virtude das exi-
géncias mais rigidas previstas pela Resolu-
¢ao CNS n. 466/2012.

Contudo, ainda assim é necessario falar
sobre a seguranca das vacinas, vez que este
fator esta intrinsicamente relacionado com
o sucesso de uma politica de vacinagio. Por
esta razio o aparato estatal precisa estar
pronto para estes acontecimentos, seguin-
do os principios da precaucio e da preven-
¢do, assim como em qualquer outro proce-
dimento médico. Isto é, o atendimento aos
vulnerdveis precisa ser integral.

Aponta-se como exemplo o modelo
adotado pelos Estados Unidos, através do
National Vaccine Injury Compensation
Program, que desde de 1986 ¢ regulamen-
tado pela National Childhood Vaccine In-
jury Act, prevendo um fundo de recursos
especial, mantido através dos tributos co-
brados sobre as doses das vacinas aplicadas
no pais®.

Este modelo parece um tanto quanto
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Assim sendo,
parece uma haver
uma discrepéncia
entre as normas de
protecao especial
do vulneravel e

a desidia estatal
em oferecer as
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¢ uma distincia da
responsabilidade
civil descrita no
ordenamento

juridico brasileiro

funcional, j4 que no pais as familias preci-
sam recorrer a0 setor privado para a vacina-
¢do. No Brasil, em contrapartida, por mais
que seja possivel adquirir a maioria das vaci-
nas no setor privado, tem-se que boa parte
das familias dependem do Sistema Publico
de Saude.

Lessa e Schramm destacam que ¢ moral-
mente indesejével causar danos que podem
ser evitados contra pessoas, seja pelos possi-
veis efeitos adversos pds vacinagio ou seja
pela exposicio as doencas decorrentes da
nao vacinagio, por mais que seja necessario
em cendrios epidémicos que haja uma reali-
zagio de vacinagio em massa®.

Assim sendo, parece uma haver uma
discrepancia entre as normas de protegio
especial do vulnerédvel e a desidia estatal em
oferecer as contrapartidas para aqueles que
foram vitimados pela aplicagio errénea de
um imunizante, ¢ uma distincia da respon-
sabilidade civil descrita no ordenamento
juridico brasileiro.

Ressalta-se aqui que por mais que a
ocorréncia de efeitos adversos seja realmen-
te rara, nao é por isso que uma minoria deva
encarar estas mazelas em abandono e mar-
ginalizacio, porque tal atitude torna o qua-
dro ainda mais grave. Tal omissao contraria
preceitos fundamentais, afinal, a Consti-
tui¢io confere igualdade a todos, mas uma
protecio especial a determinados grupos,
como criancas ¢ adolescentes.

Com efeito, assim como aumentar os
indices de cobertura vacinal ¢ importante,
também ¢ fundamental dialogar direta-
mente com a sociedade, criando mecanis-
mos de prevengio e precaugio com relagio
as vacinas.

Deste modo, como o Brasil nao dispoe
de um fundo de compensagio, as demandas
relativas aos Efeitos Adversos Pds Vacina-
¢io (EAPV’) acabam virando demandas
judicializadas. Sobre a tentativa de criar
o referido programa em 4mbito nacional,
Campos21 destaca que o Brasil até iniciou
as tratativas para criagio do seu sistema de
compensagio de efeitos adversos da vacina-
¢io. Contudo, devido 2 alta complexidade
técnica, administrativa e or¢amentdria, ain-
da nio foi colocado em prética.

Logo, a criagio de um programa neste



sentido provavelmente seria muito benéfi-
ca, principalmente por permitir a notifica-
¢io de efeitos adversos, fomentando novos
estudos para aumentar a seguranca das vaci-
nas ja existentes.

CONCLUSAO

A vacinagio compulséria para combate
a0 avanco da pandemia do coronavirus ¢
permitida no Brasil por meio de legislacio
vigente, assim como o tema ja fora objeto
de discussio junto ao Supremo Tribunal
Federal. No caso da vacinagao infantil, sua
compulsoriedade j& ¢ prevista pelo orde-
namento em relacio ao calenddrio vacinal

obrigatdrio, sendo exigida, por exemplo,
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para fins de matricula escolar das criangas.

No caso da vacina contra o Covid-19,
até o presente momento apenas foi autori-
zada pela Anvisa a utilizacio da vacina da
Pfizer para essa populagio. O ponto chave
da questio ¢ que, em virtude da doenca ter
sido descoberta recentemente, e dos estu-
dos clinicos para desenvolvimento das vaci-
nas ainda nio terem obtido resultados em
relagio a seus efeitos a longo prazo, a com-
pulsoriedade da vacinagio encontra alguns
entraves ¢ticos juridicos.

Levando em consideragio que o pro-
cesso de consentimento livre e esclarecido
apenas pode ser considerado vélido fora de
um contexto de compulsoriedade, funda-
mentar a vacinagio na liberdade de escolha

dos individuos, especialmente criangas e
adolescentes, quando em conflito o exer-
cicio ao direito & educacio formal, ndo re-
presenta uma justificativa vilida, tanto do
ponto de vista ético, quanto do ponto de
vista juridico.

Para tanto, reforca-se a necessidade de
estabelecimento de um programa nacional
de reparagio aos danos causados em virtu-
de da vacinagio. Conclui-se, entdo, que o
programa de vacinagio infantil contra Co-
vid-19 deve garantir seguranga necessdria
4 satide individual, assim como a previsio
de reparacio pelos efeitos adversos efetivo,
de forma a atender a demanda do interesse
publico e da satide coletiva sem desamparar
direitos individuais fundamentais. m
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