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RESUMO

Introducdo: A recente celeuma em torno da COVID-19 paira sobre os direitos e deveres da
populacéo frente a vacinagao e a imunizacdo em massa. O exercicio da liberdade individual
e a eventual imposicdo de medida que torna compulsoria a vacinacao podem estar no foco
de uma disputa politica em torno da adogéo de critérios cientificos para a tomada de
decisbes governamentais que poderdo trazer sérias consequéncias coletivas em relacao
a propagacao e ao descontrole da doenca. Objetivo: Estudar se a vacinacdo compulsoria
contra a COVID-19, uma vez instituida por lei ou ato normativo, tera fundamentacao
juridica em face dos direitos fundamentais e analisar se a disputa politica em torno
da vacina pode estar influenciando a sua normatizacdo. Método: Estudo exploratério e
descritivo elaborado por meio de pesquisa documental e bibliografica, coleta de textos
provenientes da Organizacdo Mundial da Salde, do Ministério da Salude, do governo
federal, do estado de Sao Paulo, da analise da legislacao patria e de decisdes recentes
do Supremo Tribunal Federal. Resultados: Observou-se que é possivel estabelecer a
vacinacdo compulsoria no Brasil assegurando os direitos fundamentais, entretanto,
questdes politicas estdo influenciando a tomada de decisdes pautadas por critérios
técnico-cientificos de Vigilancia Sanitaria. Conclusées: A restricao da liberdade individual
encontra amparo no fundamento de busca pela saude de interesse coletivo, desde que
nao extrapole os limites da integridade fisica do cidadao e da dignidade humana, vedado
0 uso da coercao fisica. A disputa politica encabegada por alguns agentes publicos pode
ter acarretado atrasos e retrocessos na imunizacao vacinal da populacao brasileira, forma
eficaz de controle da pandemia.

PALAVRAS-CHAVE: Direito a Saude; Infeccoes por Coronavirus; Salde PUblica; Programas
de Imunizacao; Recusa de Vacinagao

ABSTRACT

Introduction: The recent uproar around COVID-19 hangs over the rights and duties of
the population regarding vaccination and mass immunization. The exercise of individual
freedom and the possible imposition of a measure that makes vaccination compulsory may
be the focus of a political dispute around the adoption of scientific criteria for government
decision-making, and with that, bring serious collective consequences in relation to the
spread and the lack of control of the disease. Objective: To study whether compulsory
vaccination against COVID-19, once instituted by law or normative act, will have a legal
basis in view of fundamental rights and analyze whether the political dispute around the
vaccine may be influencing its regulation. Method: Exploratory and descriptive study
developed through documentary and bibliographic research, collection of texts from
the World Health Organization, Ministry of Health, federal government and the state of
Sao Paulo, analysis of national legislation and recent decisions by the Supreme Court.
Results: It was observed that it is possible to establish compulsory vaccination in Brazil,
ensuring fundamental rights; however, political issues are influencing decision-making
based on technical-scientific criteria for health surveillance. Conclusions: The restriction
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of individual freedom finds support in the search for health in the collective interest, as long as it does not go beyond the limits of the
physical integrity of the citizen and human dignity, the use of physical coercion being prohibited. The political dispute led by some public
agents may have caused delays and setbacks in the vaccination of the Brazilian population, an effective way to control the pandemic.

KEYWORDS: Right to Health; Coronavirus Infections; Public Health; Immunization Programs; Vaccination Refusal

INTRODUCAO

A Organizacao Mundial da Saude (OMS), frente ao surgimento da
doenca causada pelo novo coronavirus, corona virus disease ou
COVID-19, relatada em fins de 2019, declarou, em 30 de janeiro
de 2020, Emergéncia de Saude Publica de Importancia Interna-
cional (ESPII)?, em razao do surto dessa doenca em diversos pai-
ses. Poucas semanas depois, no dia 11 de marco de 2020, a OMS
declarou situacao de pandemia da doenca’. Iniciou-se, com isso,
uma batalha global contra a doenca, ja que o virus passou a cir-
cular em escala mundial.

De acordo com o Coronavirus Resouce Center, da Universidade
Johns Hopkins, do inicio dos casos relatados até 7 de janeiro
de 2021, data em que se realizou a coleta de dados do pre-
sente trabalho, o mundo acumulou um total de 87.434.105 casos
confirmados de COVID-19, sendo que destes, 1.889.952 pessoas
vieram a oObito*.

No Brasil, os nimeros oficialmente divulgados pelo Ministério da
Salde até a mesma data totalizavam 7.873.830 casos de COVID-19,
sendo 198.974 pessoas falecidas em razao da doenca*®.

Deduz-se desses dados que o Brasil responde por 10,52% das mor-
tes causadas pela COVID-19 no mundo, enquanto sua populacao
representa apenas 2,71% da populacao mundial®’.

Durante esses meses, desde a instalacao do estado pandémico
até hoje, a comunidade cientifica internacional e nacional pas-
sou a buscar por meio de estudos uma forma de conter a doenca.
Inicialmente, as medidas nao farmacologicas foram mundial-
mente adotadas, com orientacado da propria OMS. Medidas como:
distanciamento social, higienizacdo constante das maos com
alcool em gel ou sabao e uso de mascara facial caseira ou medi-
cinal foram as decisdes profilaticas acertadas até o momento®.

Em que pese a adocao certeira dessas medidas de profilaxia, o
que se espera é a descoberta de uma (ou varias) vacina imuni-
zante eficaz e segura.

Os cientistas correram atras desse objetivo e, em tempo recorde,
- assim considerado para a ciéncia - chegaram as etapas finais dos
testes das vacinas’, algumas ja com eficacia alcancada de até 97%.

As vacinas de varios laboratorios e paises, quando aprovadas
pelo controle nacional sanitario de cada pais, sao introduzidas
nas respectivas comunidades, o que ja ocorreu em pelo menos 47
paises (até 8 de janeiro de 2021, momento da submissao deste
artigo). Para isso, contudo, é necessario um planejamento eficaz
de vacinacéo da populacéo. Cada pais devera orientar a imuniza-
cao de sua populacao por meio desse planejamento®.

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/

No Brasil, dois grandes e renomados centros de pesquisa que ha
anos produzem vacinas para uso do Programa Nacional de Imuniza-
coes (PNI) participam no processo de busca pela vacina: o Instituto
Butantan, em Sao Paulo, em parceria com o laboratorio Sinovac
Life Science, com a vacina Coronavac', e a Fundacao Oswaldo
Cruz (Fiocruz), no Rio de Janeiro, que trabalha em parceria com
o laboratério AstraZeneca/Universidade de Oxford™, com a vacina
CHADOX1 NCOV-19, e que participa da coordenacao dos ensaios
clinicos de varias vacinas, entre elas, a propria Coronavac®.

Até o encerramento da pesquisa, quatro vacinas estavam ofi-
cialmente em teste no Brasil: as duas acima mencionadas, com
transferéncia de tecnologia, a vacina do laboratorio Pfizer-Wyeth
(vacina BNT162) e a do laboratdrio Janssen-Cilag (vacina AD26.
COV2.5), sem a transferéncia de tecnologia local'. A qualquer
momento, outras novas vacinas poderao ser submetidas a Agén-
cia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Uma vez finalizada a etapa de testes pelos laboratérios e cum-
prido todo o protocolo exigido, havendo a autorizacdo da agén-
cia reguladora (Anvisa), os imunizantes estardo aptos a serem
distribuidos e até comercializados no Brasil. Contudo, para que
ocorra a aplicacao do imunizante na populacao de forma gra-
tuita e garantida pela Unido através do Sistema Unico de Satde
(SUS), ha a necessidade de estratégia governamental, em forma
de norma infralegal e planejamento.

O presente estudo visa analisar a viabilidade juridica da compul-
soriedade da vacinagdo no ambito do necessario planejamento
vacinal contra a COVID-19 no Brasil e avaliar se a disputa politica
ou politizacao em torno da vacina pode estar influenciando a sua
normatizacdo, uma vez que atribuir carater politico (ideoldgico
e eventualmente eleitoral) a questao da imunizacdo compulsoria
pode afastar o Estado da tomada de decis6es pautadas em crité-
rios técnico-cientificos de Vigilancia Sanitaria.

METODO

Para atingir os objetivos realizamos pesquisa exploratoria e des-
critiva por meio da coleta de textos provenientes da OMS, do
Ministério da Salde, do governo federal, do estado de S&o Paulo,
da legislacdo patria e de decisdes recentes do Supremo Tribunal
Federal (STF).

Para a andlise normativa adotamos o método técnico-juridico,
baseado na interpretacdo do conteudo das normas juridicas
e demais formas de expressao do direito, inclusive e espe-
cialmente as recentes decisdes do STF nas Acdes Diretas de
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Inconstitucionalidade (ADI n° 6.586 e ADI n° 6.587) e no Recurso
Extraordinario com Agravo (ARE n° 1267879 RG), que tratam da
vacinacdo obrigatoria contra a COVID-19 e da obrigatoriedade de
imunizacao vacinal de criancas e adolescentes em conformidade
com o PNI.

Descrevemos as acOes estatais na esfera federal e os marcos
normativos que levaram a previsao da vacinagdo compulsoria
como medida de enfrentamento a COVID-19, partindo da linha
do tempo da declaracao do estado de ESPII pela OMS.

Examinamos o PNI atual e tracamos um breve comparativo com o
plano de vacinacédo apresentado na pandemia do virus influenza
AH1N1 para deduzirmos a necessidade de planejamento logistico
e inclusdo do planejamento na politica nacional de vacinagao,
considerando a gravidade da doenca e o risco de propagacao.

Examinamos o Regulamento Sanitario Internacional (RSI) e suas
implicacdes junto aos paises membros da OMS, que pretendem
prevenir a propagacao e controlar a doenca, fundamentado nos
principios de direitos humanos e nas liberdades individuais.

Consideramos os principais aspectos constitucionais da aplicacao
da técnica da ponderagao ou juizo de proporcionalidade sobre a
vacinacao compulsoria como medida que atinge a liberdade indi-
vidual de autodeterminacao, tomando por base os direitos indi-
viduais e os direitos coletivos frente a caracterizacao pandémica
da doenca. Delineamos as medidas necessarias face a sade indi-
vidual e coletiva no direito sanitario, atentando para os direitos
humanos e os impactos que possam causar a coletividade.

Avaliamos possiveis influéncias de ordem politica, pautadas por
convicgoes ideoldgicas, posto que formadas sem embasamento
em evidéncias cientificas, na definicdo por parte do governo
federal e demais entes federativos a respeito do carater com-
pulsério ou ndo da imunizagao vacinal contra a COVID-19.

Por fim, observamos os direitos individuais e coletivos e tra-
camos paralelo com a revolta da vacina para estabelecer sua
ligacdo em relacdo ao posicionamento politico no atual cenario
de polarizacao vivido, sugerindo as consequéncias advindas da
hesitacao em vacinar.

0 trabalho nao se propde a fazer analise bioética da imunizacdo
vacinal, como também n&o se propde a discutir a questao cultu-
ral envolvida no chamado movimento antivacina.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Com a declaracao da situacao de ESPII? por parte da OMS, o RSI"
passou a exigir dos paises signatarios o fornecimento de informa-
coes, a permanente avaliagao de riscos e a notificacdo a OMS dos
casos de COVID-19.

0O RSI é um instrumento juridico internacional que conta com a
adeséo de 194 paises (estados-membros da OMS), instituido com
a finalidade de ajudar a comunidade internacional a prevenir e
responder a graves riscos de saude pUblica que tenham o poten-
cial de atravessar fronteiras.
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O RSI também exige dos paises participantes o desenvolvimento
de capacidades, estruturas e servicos de vigilancia e de resposta
a eventos de saude publica atualizados e condizentes com a situ-
acao do momento.

O Brasil € um dos paises membros da OMS e aprovou' o RSI
proposto na 58 Assembleia Geral da OMS, por meio do Decreto
Legislativo n°® 395, de 9 de julho de 2009.

Quando a OMS declarou a ESPII? em 30 de janeiro de 2020, os pai-
ses membros foram notificados para que tomassem as medidas e
adequagdes necessarias para o risco sanitario que poderia surgir
como consequéncia do novo coronavirus. Na mesma data, o Brasil
atendeu ao chamamento da OMS e, por meio do Decreto n° 10.212,
de 30 de janeiro de 2020, promulgou a revisao do texto do RSI".

Em 3 de fevereiro de 2020, o Ministério da Saude, sob comando
do ministro Luiz Henrique Mandetta, atendendo ao Decreto
recém-promulgado e sabendo da defasagem da legislacao em
vigor a época, prontamente elaborou o anteprojeto de lei sobre
as medidas para enfrentamento da ESPIl decorrente do corona-
virus®. O documento foi encaminhado a apreciacao presidencial
e, posteriormente, tornou-se o Projeto de Lei n° 23/2020"%,

Em 6 de fevereiro de 2020, o Projeto de Lei foi aprovado pelo
Congresso Nacional em carater de urgéncia?® e convertido na Lei
n°® 13.979, que dispoe sobre as medidas para enfrentamento da
ESPII decorrente do coronavirus responsavel pelo surto de 2019%'.
E possivel observar até entdo que o Ministério da Salde passou a
agir antes mesmo que a OMS declarasse o estado pandémico, a
partir do reconhecimento do surto da doenca.

A Lei Federal n° 13.979/2020, com suas respectivas alteracoes
e acréscimos, estabelece que, para enfrentamento da ESPII, as
autoridades poderao adotar, dentro de suas competéncias, medi-
das compulsérias tais como a vacinagao (no artigo 3°, inciso Ill,
d)?'. Estabelece, ainda, que tais medidas compulsdrias do artigo
3° somente serdo tomadas com base em evidéncias cientificas
e em analises sobre as informacdes estratégicas em salde,
devendo ser limitadas no tempo e no espaco ao minimo indis-
pensavel a promocao e a preservacao da saude publica (artigo
3°, §1°). E assegura as pessoas afetadas pelas medidas o pleno
respeito a dignidade, aos direitos humanos e as liberdades fun-
damentais das pessoas (artigo 3°, §2°, Ill), conforme preconiza o
artigo 3° do RSI".

O RSI tem como principios o respeito a dignidade, aos direitos
humanos e as liberdades fundamentais das pessoas, em obedji-
éncia a Carta das Nagdes Unidas e a Constituicdo da Organiza-
¢ao Mundial da Salde (artigo 3°). O documento estabelece como
meta a protecao universal de todos os povos do mundo contra
a propagacao internacional de doencas. Por fim, o artigo ainda
esclarece que os estados-membros possuem o direito soberano
de legislar e implementar a legislacdo a fim de cumprir suas proé-
prias politicas de saude™.

0 governo federal, até meados de abril de 2020, sob orientacdo do
Ministério da Saide, tomou decisdes rapidas no inicio e até mesmo
antes da pandemia ser declarada, agindo com base em evidéncias
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cientificas. Entretanto, em meio a um momento critico da doenca
(em abril de 2020), o médico Luiz Henrique Mandetta foi exone-
rado do cargo de ministro?, sendo nomeado o médico Nelson Teich
para o Ministério da Saude?. Ap6s um més da nomeacao e com
os casos de mortes e infeccdes em plena ascendéncia, o ministro
pediu exoneracdo® e, apds um periodo sem ministro no comando
do Ministério da Salde, o general do Exército, Eduardo Pazzuello,
assumiu como interino (em junho de 2020)?. O ministro foi nome-
ado oficialmente apenas em 14 de setembro? e, até a data da
elaboracao deste artigo, permanecia no cargo.

A partir dessa Ultima troca de ministros, o sistema de informacdes
sobre os niimeros da COVID-19 do Ministério da Satide passou por uma
dréastica modificacdo. A transparéncia nas informagoes ja ndo era tao
clara e as acoes nao tao rapidas quanto eram inicialmente?-28.%°,

Frente a isso e nao havendo manifestacao do governo federal sobre
a estratégia e planejamento da futura vacinagéo, o Tribunal de Con-
tas da Uniao (TCU), fundado no entendimento de que o plano de
vacinacao é uma medida obrigatéria de compromisso do Brasil, reco-
mendou a Casa Civil da Presidéncia (em conjunto com o Ministério
da Salde) que elaborasse um plano de imunizacdo para o Brasil*.

A recomendacdo do TCU veio em agosto de 2020, por meio
do acdrdao do relator ministro Vital do Régo (Acérdao n°
2.092/2020), com o objetivo de avaliar e acompanhar a gover-
nanca (inclusive e principalmente no planejamento dos gastos
para a producao e aquisicao das futuras vacinas e demais insu-
mos)*® durante o enfrentamento da COVID-19. Em novembro de
2020, o governo federal recorreu da decisao do TCU.

Ao mesmo passo, no STF, duas ADI de posicoes antagonicas sobre
a vacinacao foram distribuidas: a de n° 6.586 e a de n° 6.587,
ambas de relatoria do ministro Ricardo Lewandowski®"32. A de
numero 6.587, pretendendo o reconhecimento dos estados e
municipios para determinar a vacinacdo compulséria da popu-
lacao e a analise de competéncia das autoridades e dos estados
para tomarem medidas referentes a vacinacao e a outra, preten-
dendo a declaracao de inconstitucionalidade da compulsoriedade
prevista na Lei n° 13.979/2020. Uma terceira demanda, por meio
de Arguicao de Descumprimento de Preceito Fundamental (ADPF
n° 754)*323  também do mesmo relator, pede que o governo
federal apresente um plano de vacinacao para o enfrentamento
da doenca e que possa fazer parte do PNI*. Outras acoes e outras
arguicoes foram distribuidas ao longo do més de novembro e de
parte de dezembro, algumas absorvidas para o julgamento des-
tas e outras julgadas em sentido semelhante.

Em 24 de novembro de 2020, o ministro relator, em seu voto na
ADPF n° 754, determinou que o governo federal apresentasse,
em 30 dias, um plano detalhado de vacinacao contra a doenca e
que atualizasse o plano em questao a cada 30 dias, até o final do
ano de 2021, e submetesse o plano ao Congresso Nacional para
fiscalizacao e controle.

O governo federal apresentou em 12 de dezembro de 2020 um
plano nacional de vacinacao® e, diante disso, o ministro rela-
tor do STF solicitou esclarecimentos sobre o plano apresentado,
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notadamente em relagao a “(...) previsdo de inicio e término
do Plano Nacional de Operacionalizacao da Vacinacao contra a
COVID-19, inclusive de suas distintas fases”. Prestadas as infor-
macoes por peticao juntada em 15 de dezembro de 2020 no
mesmo dia, o ministro Lewandowski determinou a sua ampla
divulgacéo e a cientificacdo do Congresso Nacional®"3233,

De acordo com as informacdes prestadas pelo Ministro da Saude:
“O Ministério da Salde estima que no periodo de doze meses
concluira a vacinacdo da populacdo em geral, o que dependera,
concomitantemente, do quantitativo de imunobioldgico dispo-
nibilizado para uso, completando-se o plano de vacinacao em
um total de aproximadamente dezesseis meses” (documento dos
autos da ADPF n° 754), ressaltando que:

até o presente momento, ainda nao ha vacina disponivel para
uso imediato no mercado brasileiro, o que, por evidente,
é condicao para disponibilizacdo da vacina. Ademais, a
incorporacdo de uma vacina ao Calendario Nacional de
Vacinacdo dependera da aprovacdo do imunobiolégico
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), por
processo de submissao regular ou emergencial.

Ou seja, o Ministério estabeleceu o prazo (intervalo de tempo)
para vacinar a populacdo, mas ainda néo foi possivel precisar a
data de inicio da vacinacdo (até aquele momento)®.

O processo que busca exigir judicialmente do governo federal
um plano de imunizacao nédo é objeto desta pesquisa, mas releva
destacar que continua em curso e pendente de julgamento (até o
encerramento da pesquisa), sendo que no dia 29 de dezembro foi
requerida tutela provisoria incidental para “(...) que seja deter-
minada a Unido (Poder Executivo Federal - Ministério da Salide) a
apresentacao semanal da evolucao nas tratativas de aquisicao de
todas as vacinas disponiveis listadas pela OMS, sendo a primeira
em um prazo maximo de 48 horas”3':32.3,

Ja em relacdo a vacinagdo compulsoria, objeto do presente tra-
balho, em 16 de dezembro de 2020, o voto do ministro relator
nas ADI foi a favor da compulsoriedade da vacinacao, esclare-
cendo que vacinar ou nao vacinar ndo é uma opc¢do, admitindo
restricoes permitidas na Constituicao Federal (CF) com interpre-
tacao conjunta com a Lei n° 13.979/2020. Afirmou em voto que
a competéncia dos estados é concorrente com a da Unido para
elaborar medidas acerca da vacinacao.

Realizados os julgamentos das ADI e do Recurso Extraordinario
(tema 1103 de Repercussao Geral - ARE 1267879 RG)%, que inte-
ressam de plano ao presente estudo, pois discutem a questao
formulada pela pesquisa, foram fixadas as seguintes teses vincu-
lantes (que exigem a observancia por parte de todos os 6rgaos
estatais e pessoas em territorio nacional):

(1) A vacinacao compulsoria nao significa vacinacao forcada,
porquanto facultada sempre a recusa do usuario, podendo,
contudo, ser implementada por meio de medidas indiretas, as
quais compreendem, dentre outras, a restricao ao exercicio
de certas atividades ou a frequéncia de determinados
lugares, desde que previstas em lei, ou dela decorrentes,
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e (i) tenham como base evidéncias cientificas e analises
estratégicas pertinentes, (ii) venham acompanhadas de ampla
informacéo sobre a eficacia, seguranca e contraindicagoes
dos imunizantes, (iii) respeitem a dignidade 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 (ll) tais
medidas, com as limitacbes acima expostas, podem ser
implementadas tanto pela Unidao como pelos Estados,
Distrito Federal e Municipios, respeitadas as respectivas
esferas de competéncia.

Esta tese foi fixada no julgamento da ADI n° 6.587, que discutia
a constitucionalidade do artigo 3°, Ill, d, da Lei n° 13.979/2020,
que prevé a obrigatoriedade da vacinacdo compulsoria. Por meio
dessa decisao, o STF por maioria julgou parcialmente proce-
dente a acao para dar ao texto legal questionado interpretacao
conforme a CF, reconhecendo a admissibilidade da vacinacao
compulsoria, nos limites e nos termos fixados pela tese de julga-
mento acima reproduzida3?.

Da mesma forma, em sua parte final, a tese resolveu o questiona-
mento da ADI n° 6.586 a respeito da competéncia do ente federa-
tivo para estabelecer a obrigatoriedade da vacina, estabelecendo
que todos os entes da federacao podem instituir a vacinagao com-
pulsoria “respeitadas as respectivas esferas de competéncia”3'.

Finalmente, com relacdo a pleiteada recusa dos pais ou respon-
saveis em promover a vacinacdo dos seus filhos menores’, foi
estabelecida a seguinte tese de julgamento, servindo o caso
como precedente judicial (leading case):

E constitucional a obrigatoriedade de imunizagao por meio
de vacina que, registrada em 6rgao de Vigilancia Sanitaria,
(i) tenha sido incluida no Programa Nacional de Imunizagdes
ou (ii) tenha sua aplicacdo obrigatdria determinada em lei
ou (iii) seja objeto de determinacao da Uniao, Estado,
Distrito Federal ou Municipio, com base em consenso
médico-cientifico. Em tais casos, ndao se caracteriza
violacao a liberdade de consciéncia e de conviccao filosofica
dos pais ou responsaveis, nem tampouco ao poder familiar.

Diante do embate e das decisdes judiciais, abordamos o pro-
blema da pesquisa em trés topicos: o primeiro descreve o con-
flito entre direitos fundamentais decorrentes da compulsorie-
dade da vacinacao; o segundo descreve o plano de vacinacao e a
necessidade de estratégia prévia para aplicacao das vacinas e o
terceiro tratara de eventuais consequéncias do posicionamento
politico frente aos aspectos que envolvem a legalidade e a com-
pulsoriedade da vacinacao.

Vacinacao compulsoéria: o conflito entre o individual e o coletivo

No campo juridico, para solucionarmos as relagdes ou os confli-
tos existentes entre a salde publica e os direitos humanos, sera
necessario equilibrar os direitos individuais (liberdade individual
e autodeterminacao) e os direitos coletivos (responsabilidade e
interesse comunitarios).
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0 debate que ocorre entre o individual e o coletivo, entre restringir
liberdades (capacidade de autodeterminar-se frente a vacinacao)
e garantir salde coletiva (proteger a salde de todos com a vaci-
nacao) ha de ser considerado um conflito de posicdes contrarias?

Para solucionar a questdo, é necessario esclarecer que algumas
situacoes sao admitidas para restringir direitos, sem que, para isso,
ocorra transgressao dos direitos humanos. A busca pelo bem comum
€ uma das formas de restringir a capacidade de se autodeterminar?.

N&o ha negacao sobre as liberdades individuais. O filésofo Kant?®
considera que a pessoa tem livre capacidade de agir, de estabe-
lecer um fim para si mesmo. Essa acepcao decorre da autonomia,
da capacidade de autodeterminacao, da livre manifestacao da
vontade. E nesse sentido, realmente a CF garante como funda-
mental o direito de autodeterminar-se. A liberdade individual
€ uma conquista humana inigualavel. Possui valor fundamental
como conquista de direitos e garantias individuais.

Nao podemos esquecer, contudo, que o mesmo diploma legal
garante como fundamental outros direitos - como o direito a
satde. Quando os preceitos garantidos por outros direitos entram
em conflito na norma constitucional, inegavelmente ha que fazer
uma ponderacao entre eles, de forma a estabelecer uma ordem
a ser respeitada para a solucdo da situacdo concreta®.

De forma ilustrativa podemos considerar a situacao do individuo
que nao gosta de usar mascara facial protetiva enquanto passeia
na praia ou da pessoa publica que prefere fazer suas aparicoes
publicas em contato com seus admiradores ou correligionarios
sem o0 uso da mascara, vigente norma que impde o uso desse
equipamento de protecao para tais situacoes. Nesses casos, a
sua liberdade individual de autodeterminacao sofre restricao
justificada em face do interesse coletivo da satde™.

Essas situacOes sdao exemplos praticos e cotidianos da aplica-
cao do critério da proporcionalidade, que conta com técnicas
da adequacao, da exigibilidade e da ponderacao para solucionar
conflitos entre direitos fundamentais*'. A proporcionalidade fara
o sopesamento do conflito e dara a justa medida e a adequacéo
do resultado®. A ponderacao ira otimizar a coexisténcia desses
direitos, de forma tal, que o Estado podera limitar (ou restringir)
uma garantia constitucional em prol de outra.

Imaginemos agora casos que envolvam risco a salde e a integri-
dade fisica de toda uma nacdo ou da humanidade. Se para os
casos acima mencionados a proporcionalidade atua para ponde-
rar os direitos e principios fundamentais, ndao ha que ser dife-
rente na questao da vacinacéo obrigatoria.

A declaracdo de estado pandémico da COVID-19 é manifesta-
mente uma situacao autorizadora da restricdo do direito de
liberdade individual quando o que esta em risco é a saude cole-
tiva, visto que ao ponderarmos entre a seguranca coletiva e a
integridade individual, prevalecera o direito que ampara a satde
de todos.

O cidadao no seu ambito privado (no seu nlcleo familiar) ndo
é obrigado a usar as mascaras faciais de protecdo, mas em
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coletividade o é, pois o risco de contaminar-se e de contaminar
o proximo é maior quando nao respeitada a medida profilatica®.

Na vacinagao, a motivacao da obrigatoriedade é semelhante.

Vacinar-se significa diminuir riscos, uma vez que a producao de
anticorpos agird contra os agentes patogénicos causadores de
infeccoes. As vacinas sao a principal forma de prevencao contra
diversas doencas, porque nao protegem apenas o individuo que
foi imunizado, mas protegem toda a comunidade, pois aquele
individuo, ao nao adoecer, também nao se torna transmissor da
doenca (COVID-19), transmitindo-a as demais pessoas. Quanto
mais pessoas forem imunizadas, maior a chance de erradicacao
(ou controle) da doenca®. Ha estudos especificos em relacao ao
tema que estabelecem, inclusive, percentuais de vacinacao da
populacao para que se surta o efeito de protecao coletiva.

Quanto menor o nimero de pessoas imunizadas, maior sera a
chance de a doenca se propagar na comunidade. Corrobora essa
afirmacao a volta recente da circulacao do sarampo. A queda na
adesao da vacinacao contra o sarampo, que estava erradicado no
Brasil desde 1989, tem sido apontada como a responsavel pela
volta do sarampo em varias regides*.

A medida restritiva de liberdade individual para imposicao da
vacinacao em prol da coletividade, encontrada neste estudo, rei-
tera o antagonismo entre autonomia privada e decisao coletiva,
legitimando o Estado a equacionar o conflito, tomando medida
que imponha a obrigatoriedade da vacinacao contra a COVID-19.

Ha, porém, diferenca entre o uso obrigatério de mascara facial
nas situacoes previstas em lei e a compulsoriedade da vacina. A
vacina, por mais segura que seja, ainda assim representa risco,
podendo gerar eventos adversos ap6s sua aplicacao e justamente
€ essa a questdo (entre outras) que deveria ser considerada
como um aspecto a ser monitorado no plano de vacinacdao ou em
eventual normatizacao ou portaria.

Sendo assim, para que o sacrificio ao direito individual seja o
menor possivel e que se evite atingir outros direitos, como a
vida e a saude, por conta da vacinacdo compulséria, seria reco-
mendavel haver, no plano de vacinacdo a ser implementado, o
monitoramento temporario e outras formas de medidas compen-
satorias de danos®.

Plano de imunizag¢do contra a COVID-19

A forma pela qual se deve proceder a vacinacdo em ambito
nacional € por meio da incorporacao da nova tecnologia no PNI“.

As vacinas aplicadas na rotina da populacao sao aquelas constan-
tes do calendario oficial de vacinacdo pelo PNI - com cobertura
atual de 19 imunizantes e prevencao de 20 doencas*+. O PNI,
que é referéncia em politica publica, foi formulado em 1973,
institucionalizado em 1975 e vinculado ao Ministério da Salde.

0 planejamento e a cobertura vacinal por ele oferecidos tém o
carater continuo de imunizagao e, justamente por isso, o seu
sucesso, cujo objetivo da politica publica é nao excluir ninguém
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da vacinacao em massa. Por esse programa, o controle de doen-
cas, em todas as faixas etarias, torna-se possivel.

As novas vacinas que surgem no cenario cientifico, apds aprova-
cdo da Anvisa, sao incorporadas ao PNI“,

No contexto atual, para se adequar ao PNI, o governo federal
por meio do Ministério da Salde deve integrar esforcos, apoiar
e buscar atividades e propostas para a inovagao tecnoldgica das
futuras vacinas da COVID-19. Mais que isso, deve formalizar o
planejamento e a normativa que vise integrar a vacinacao da
doenca, esquematizar a populagao-alvo e as etapas e datas de
vacinacdo. Deve provisionar o nimero de material a ser utili-
zado, as doses de imunizantes (considerando as duas doses
completas por individuos, se for o caso), a estimativa de gastos
para aquisicao envolvendo todas as etapas da vacinacao. E por
fim, como esclareceu Dalcomo®, deve garantir que a vacinacao
contra a COVID-19 nao interfira e nao prejudique a vacinacao
oficial do calendario em vigor. Nao é admissivel, com isso, que a
vacinacao contra a COVID-19 utilize material destinado a outras
campanhas, causando um prejuizo as outras coberturas vacinais.

Cedendo a pressao judicial, politica e da populacdo, em 1° de
dezembro de 2020, dias depois de apresentar a defesa no TCU
impugnando o acordao que recomendou a elaboracéo do plano,
o Ministério da Salude (via governo federal) apresentou um plano
preliminar de vacinagao®>'.

O governo do estado de Sao Paulo, cujas medidas vém sendo
amparadas pela competéncia concorrente e pela lei de enfren-
tamento ao novo coronavirus que concede as autoridades locais a
competéncia para acoes emergéncia em salde (artigos 3° e 7° da
Lei n°® 13.979/2020), lancou seu proprio plano de vacinacao em 7
de dezembro, o Plano Estadual de Imunizacao de Sao Paulo (PEI)*.

Logo apos o plano estadual ser apresentado, o planejamento do
governo federal, chamado Plano de Operacionalizacao da Vaci-
nacao® contra a COVID-19, foi entregue ao STF (antes do jul-
gamento das agoes de inconstitucionalidade) e lancado oficial-
mente em 16 de dezembro de 2020.

Em que pese a tardia elaboracao do plano nacional e as falhas
nas informacdes, sua existéncia é necessaria, tal qual ocorreu
com a campanha de combate a influenza A HIN1.

Apenas para analise comparativa, o Ministério da Satde, em
2009, por meio da Nota Técnica n° 05/2010, introduziu no calen-
dario oficial a vacinacao de influenza A HIN1 (declarada pandé-
mica pela OMS)%. Nao houve, naquela oportunidade, objecao do
governo federal quanto ao planejamento vacinal. Ao contrario,
ao introduzir a nova vacina, criou estratégia de vacinacao contra
o virus da gripe, detalhou as etapas de vacinacdo, esclareceu a
providéncia para aquisicdo das vacinas e garantiu o acesso uni-
versal a imunizagao/saude (garantia constitucional) através da
vacinacao gratuita nas Unidades Basicas de Saude (UBS) geridas
pelo SUS™. A vacinacdo do virus influenza A HIN1 continua ativa
e incorporada no PNI e acreditamos, diante do que estudamos,
que essa possibilidade nao podera ser descartada em relagao a
vacinacao contra a COVID-19.
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Com esses dois planos de imunizacao apresentados, o PEl do
estado de Sao Paulo®? e o Plano Nacional de Operacionalizacao®
do governo federal, temos nas entrelinhas as seguintes orienta-
coes: no primeiro, a compulsoriedade da vacinacao; no segundo,
a voluntariedade da vacinacao.

Esse posicionamento diverso retrata a total altercacao e a ver-
dade na disputa entre o governador do estado de Sao Paulo e o
presidente da repUblica na medicao de forgas politicas. Ao que
parece, a escolha pela compulsoriedade da vacinagao esta ali-
cercada em evidéncia cientifica, ao passo que a voluntariedade
estd amparada em crencas pessoais sem embasamento cien-
tifico, como aquela que relaciona o uso do imunizante com o
efeito adverso de transformacédo do ser humano em jacaré®.

Imunizagao contra a COVID-19: a questao politica

A Lei n° 6.259, de 30 de outubro de 1975, dispoe sobre as acoes
de Vigilancia Epidemioldgica, sobre o PNI e sobre as normas de
notificacdo compulsdria de doencas e esclarece que compete
ao Ministério da Salde coordenar as acgdes relacionadas com o
controle das doencas transmissiveis, orientar quanto a Vigilancia
Epidemiologica e o programa de imunizacdes (artigo 1°)%.

Pela lei, cabe ao Ministério da Salude elaborar o PNI, que definira
a estratégia e a cobertura de vacinas, inclusive as de carater
obrigatorio (artigo 3°, caput e paragrafo unico). O PNI ja existe*
e esta em uso no pais desde 1975, portanto, no momento é papel
do Ministério da Salde elaborar o plano ou estratégia técnica
(por portaria ou nota técnica ou informe técnico) que vise incor-
porar os novos imunizantes ao programa nacional.

Como se observa no texto legal, a possibilidade de compulsorie-
dade de algumas vacinas ja nao € novidade, e a vacinacao infan-
til constante do calendario oficial do PNI é o tipico exemplo. Em
caso de nao vacinacao, o Estatuto da Crianca e do Adolescente
(ECA) prevé a punicao dos responsaveis, pais ou tutores/guar-
dides, cujo dever é cuidar dos menores, garantindo-lhes, entre
outras coisas, a salde. A vacinagao obrigatoria, sob a dtica do
ECAY, tem a finalidade de preservacdo da salde (artigo 14), e
foi exatamente isso que o STF acabou de definir no tema 1.103
de Repercussao Geral (leading case: ARE 1267879)3':32:33, De outra
forma, também ela é obrigatoria em certas viagens internacio-
nais. A OMS orienta que, havendo a exigéncia do pais de destino,
sera obrigatorio apresentar o Certificado Internacional de Vaci-
nacao ou Profilaxia (CIVP). Nestes casos, a pessoa pode se recu-
sar, mas nao sera permitida sua entrada no pais em questao®.
Até mesmo no Brasil, em algumas viagens internas, dependendo
da regiao a ser visitada, existe a obrigatoriedade de vacinacao.

Ainda sobre o tema, as vacinas constantes do Calendario de Vaci-
nacao Militar sdo obrigatorias visando a imunizacao dos militares
das Forcas Armadas (artigo 1°, paragrafo Unico da Portaria Nor-
mativa n° 94, de 4 de novembro de 2020), figurando como condi-
¢ao necessaria para matricula nos cursos previstos nos Sistemas
de Ensino das Forcas Armadas e aptidao para o Servico Ativo por
ocasiao das inspecdes de salde (artigo 4°)*°.
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Com isso, a compulsoriedade de algumas vacinas ndo € novidade
no mundo juridico, na sociedade e até mesmo na vida castrense.
N&o sendo uma medida apartada da realidade, ja vivenciada por
muitos, por que haveria hesitacdo quanto a obrigatoriedade?

0 presente artigo foi escrito antes do inicio da vacinacdo no pais
e, durante o processo de revisao as cegas pelos pares, iniciou-se
a imunizacgao vacinal da populacao brasileira.

Ja nas primeiras semanas, foi possivel observar a notdria ade-
sdo das pessoas a vacinacao oferecida pelo SUS, a indicar que a
compulsoriedade da vacina contra a COVID-19, assim como a da
vacinacgao das criancas e adolescentes, devera atingir mais dire-
tamente somente aquela parcela da populacao que se identifica
com movimentos antivacinais ou que se nega a reconhecer a segu-
ranca e a eficacia das vacinas disponiveis para o novo coronavirus,
contra toda evidéncia cientifica produzida. O assunto, entretanto,
merece estudo apartado e complementar ao presente.

Bem esclareceu Lewandowski*'*23 a pandemia de 2020 revelou
aos brasileiros um novo cenario além de um virus mortal. Nao
somente o virus vitima a populacdo em nimeros de adoecimentos
e mortes, mas também a inconsisténcia da governanca, que se
mostrou fraca frente a sua responsabilidade de assegurar os direi-
tos fundamentais contemplados nos artigos 5°, 6° e 196 da CF. E
de competéncia dos agentes pUblicos uma atuacao forte e efetiva,
por meio da implementacao de politicas ou programas de combate
a COVID-19. E para que tais medidas possam ser executadas, o
momento exige a somatoria de acées com a unido e o planeja-
mento conjunto de todos os governantes (governo federal e entes
federados). Entretanto, em vez da unido de forcas governamen-
tais, o Brasil foi invadido pela polarizacao alimentada por declara-
coes e decisdes do governo federal sem respaldo cientifico.

O discurso de posicoes radicais - de um lado o presidente da
republica e, de outro, o governador do estado de Sao Paulo - ape-
nas resulta em consequéncias negativas, a ponto de fazer com
que regulamentos e institutos juridicos sejam desrespeitados®.

0 governo federal, por meio do Ministério da Salde, divulgou um
plano preliminar® logo ap6s apresentar sua defesa na acao que
lhe move o TCU* e, apresentou o plano “definitivo”* quando
do vencimento do prazo dado pelo STF nas acdes de inconsti-
tucionalidade®'*23, Nesse intervalo entre um e outro plano do
Ministério da Saude, o governo do estado de Sao Paulo também
apresentou um plano de vacinacdo®?, este, porém, de ambito
estadual. Notadamente nao ha consenso entre os governantes.

A cooperacao entre os entes federados com competéncia con-
corrente entre a Unido, os Estados e o Distrito Federal (norma
constitucional - principio do federalismo cooperativo) deveria
ser seguida em busca da protecéo e da defesa da salude de todos,
visando uma normatizacdo Unica (sendo Unica ao menos harmo-
nicas e compativeis entre si) a ser instituida e respeitada em prol
dos mesmos objetivos.

O governo federal tem a funcao de planejar e promover, em
carater permanente, a defesa de todos os brasileiros e estrangei-
ros residentes no pais contra as calamidades publicas, definir e
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coordenar sistemas de Vigilancia Epidemioldgica e Sanitaria e par-
ticipar na execucéo de agdes de Vigilancia Epidemioldgica e outras
ocorréncias que possam escapar do controle da direcao estadual
do SUS ou que representem risco de disseminacao nacional (lei-
tura conjunta dos artigos 21, XVIIl e 198 da CF/88 e artigo 16, lll,
da Lei n° 8.080/1990 e do Decreto Legislativo n® 6/2020)°"¢2,

Em contrapartida, nao é funcdo do governo federal pautar-se
por posicionamentos politicos particulares ou partidarios e até
mesmo ideoldgicos para rejeitar ou aceitar determinada vacina
e seus insumos. A briga pela vacina A ou vacina B néo é atribuicao
governamental, nem federal nem estadual.

E possivel constatar pela simples observacdo que as divergentes
posicoes das liderancas governamentais causam incerteza, des-
confianca e inseguranca quanto a importancia da imunizagao vaci-
nal. As estratégias dos agentes politicos durante a crise sanitaria
influenciam o comportamento e as reacoes da populacao, inclusive
quanto a percepcao de eficacia do governo em lidar com a pande-
mia. A polarizacao da sociedade é um reflexo dessas condutas®:.

As razbes ou os motivos particulares de entendimentos opostos
sobre os imunizantes expondo em discurso publico a rejeicao de
um ou algum imunizante nao s&o atribuicdes politicas do presi-
dente da Republica e nem tampouco dos governadores.

Julgar o imunizante eficiente e eficaz é atribuicdo da comuni-
dade cientifica e das agéncias estatais competentes, seguindo as
normas e principios de bioética e as praticas de medicina base-
ada em evidéncias.

Aceitar e regulamentar a entrada do imunizante no pais € atri-
buicao da Anvisa. Sobre esse assunto, a Instrucao Normativa n°
77, de 17 de novembro de 2020, dispde sobre o procedimento de
submissdo continua de dados técnicos para o registro de vaci-
nas COVID-19 e estabelece que o procedimento é diferenciado
para se analisar os dados referentes as vacinas na medida em
que forem gerados e apresentados a agéncia (artigo 2°, IV).
Apos a submissdo continua, havendo a conclusao e avaliagao de
qualidade, eficiéncia e seguranca (estas apenas reiteradas pela
Anvisa), sera possivel proceder ao registro formal na agéncia
(artigo 9°, caput)®.

A inovacdo na tecnologia da producdao de vacinas é regulada
pelas normas de Boas Praticas de Fabricacédo (BPF), Boas Praticas
de Laboratdrio (BPL) e Boas Praticas Clinicas (BPC). No Brasil,
a agéncia reguladora que inspeciona o cumprimento das boas
praticas é a Anvisa®®. Com isso, os imunizantes, cumprindo as
exigéncias e normas da Anvisa, poderao adentrar o territorio
nacional, inclusive para posterior comercializacao.

Vale esclarecer que, excepcionalmente, a propria Lei Federal
n° 13.979/2020 prevé a autorizacao temporaria para a importa-
cao e distribuicao de vacina, sem registro na Anvisa, desde que
consideradas essenciais para auxiliar no combate a pandemia do
novo coronavirus e que estejam registradas ao menos por uma
autoridade sanitaria estrangeira (elencadas pelo texto legal -
artigo 3°, VIII)?'.
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Com isso, num procedimento normal, é incumbéncia da Anvisa
solucionar pendéncias sobre os protocolos de autorizacdo das
vacinas contra a COVID-19 e, por outro lado, é incumbéncia do
governo federal (ou do estadual, conforme as permissoes legais)
elaborar o plano de vacinacdo que integre o PNI ja existente,
adquirir os imunizantes e demais insumos necessarios e, final-
mente, efetivar a imunizagdo. Contudo, pairam ddvidas sobre a
governanca legitima, quer federal quer estadual.

Ao extrapolar ou omitir suas acbes e competéncias, podem os
governantes atrasar o planejamento vacinal e gerar sensacao
de inseguranca na populacao? A resposta nos parece positiva e
a instauracdo da chamada Comissao Parlamentar de Inquérito
da Pandemia junto ao Senado Federal por determinacao do STF
(Mandado de Seguranca n° 37.760/DF)%, durante o més de abril
de 2021, enquanto este material era revisado, revela a comple-
xidade em termos de agentes e interesses politicos envolvidos na
atuacao do Estado frente a crise sanitaria global e em especial
na conducao do processo de aquisicao de vacinas e imunizacao
da populagao brasileira.

Esta populacao influenciada (polarizada)®® por seus governantes
tem se dividido em manifestacdes (principalmente nas redes
sociais) pro e contra a atuacao do governo federal e a compul-
soriedade da vacina, o que remete a lembranca do episodio da
Revolta das Vacinas.

Na ocasiao, por volta do ano de 1904, houve a revolta da popu-
lacdo em razado de uma lei (encabecada pelo sanitarista Oswaldo
Cruz) que obrigava a vacinagao contra a variola®¢. A campanha
daquela época, porém, foi realizada sem a devida informacéo -
direito hoje respeitado, consagrado e fiscalizado pelos principios
da transparéncia e informacdo. O fato historico resultou na ndo
submissdo da populacdo a vacinagdo obrigatéria e, até o final
da década de 1910, a doenca esteve presente no pais, valendo
registrar que sua erradicacao definitiva (mundial) foi certificada
apenas em 1979/80 pela OMS®*7°,

A historia por vezes se repete, sabemos, mas o que pretendemos
€ a ndo repeticdo de um movimento (naquela época social, hoje
politico) que possa atrapalhar as acertadas decisdes de enfren-
tamento a COVID-19.

Avacinacao é a medida acertada, a luz das evidéncias cientificas
colhidas até o presente. O conhecimento cientifico se valida pelo
método que emprega para buscar as respostas e a lei adotou a
fundamentacéao cientifica como critério de decisao governamen-
tal. Nao politizar a vacinacdo € a solucdo para se alcancar a
medida acertada e a maior parte da populacao brasileira, ao que
parece, compreendeu a necessidade da vacinacao no combate
a COVID-19.

CONCLUSOES

O direito a saude no Brasil alcanca as acdes e servicos de pre-
vencdo a doencas e agravos a saude. A CF de 1988 consagra a
salde (e a imunizacdo) como direito a ser garantido pelo Estado,
disponivel a todos por meio do SUS.
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O direito a vacinagao vem sendo efetivado pelo PNI, que disponi-
biliza vacinas a populagcdo em nimero superior ao recomendado
pela OMS. A conquista da adesao ao plano de vacinacao e a cul-
tura da imunizacao ocorreram ao longo de muitos anos, ao longo
de uma trajetoria de politicas de saide que passaram a garantir
a populacéo informagao adequada e seguranca dos imunizantes
oferecidos pelo Ministério da Saude.

Colocar essa conquista da saide no seio de disputas politicas
faz brotar a desconfianca em relacdo a seguranca e a eficacia
das vacinas do PNI e contra a COVID-19. Resulta, novamente,
em processo de desinformacado publica e, neste caso, ainda
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nacao, cuja legitimidade demonstrou-se possivel, havendo imu-
nizantes seguros e eficazes, como sao aqueles aprovados pelas
agéncias estatais competentes.
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