e CONSULTOR JURIDICO

WWWw.conjur.com.br

Discrepancia nos protocolos adotados para
vacinas de gripe e Covid-19

24/03/2024

O plenario do Supremo Tribunal Federal referendou, por maioria, liminar proferida na arguicao
de descumprimento de preceito fundamental (ADPF) 1.123, para suspender os efeitos dos
decretos municipais indicados “que dispensaram a exigéncia de vacina contra a Covid-19 para
matricula e rematricula na rede publica de ensino”.

O voto condutor se ancorou no Tema 1.103 da repercussao geral, segundo o qual a
obrigatoriedade de imunizacdao por meio de vacina registrada em 6rgao de vigilancia sanitaria
ndo caracteriza violagdo a liberdade de consciéncia e de convicgao filosofica dos pais ou
responsaveis, nem tampouco ao poder familiar, desde que a vacina em questao (1) tenha sido
incluida no Programa Nacional de Imunizagoes ou (2) tenha sua aplicagdo obrigatéria
determinada em lei ou (3) seja objeto de determinacao da Uniao, estado, Distrito Federal ou
municipio, com base em consenso médico-cientifico.

Com base nessa premissa, o relator concluiu que:

“(...) ndo podem decretos municipais disporem em sentido absolutamente contrdrio ao que
ja foi decidido pelo Supremo Tribunal Federal, sob pena de afronta direta ao Texto
Constitucional.

No caso da vacinagdo contra a Covid-19, uma vez incluida no Plano Nacional de
Imunizagdo, ndo pode o poder publico municipal normatizar no sentido de sua ndo
obrigatoriedade, sob pena de desrespeito a distribui¢do de competéncias legislativas (...) “.

Vacinacao compulsoria x vacinacao forcada

Embora possa parecer, a primeira vista, que a decisao mencionada é meramente uma
reafirmacao de jurisprudéncia, a analise de outros precedentes vinculantes do Supremo levanta
questionamentos acerca da legitimidade da obrigatoriedade da vacinacao de criancas contra a
Covid-19 no ambito do Programa Nacional de Imunizagoes, conforme passo a expor.

Durante o auge da crise sanitaria causada pela Covid-19, a Suprema Corte brasileira destacou-
se na defesa do direito fundamental a saude e estabeleceu limites constitucionais para a
implementacdao de medidas sanitarias integradas as politicas publicas voltadas ao
enfrentamento da pandemia.

Na Acao Direta de Inconstitucionalidade ADI 6.586/DF, o plenario do STF estabeleceu que
vacinagdo compulséria nado significa vacinagao forgada, por exigir sempre o consentimento do
usuario.
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A obrigatoriedade da vacinacao nao pode contemplar medidas invasivas, aflitivas ou coativas,
em decorréncia do direito a intangibilidade, inviolabilidade e integridade do corpo humano,
afigurando-se inconstitucional determinacgao no sentido de implementar a imunizagao sem o
expresso consentimento informado.

Consolidou-se o entendimento sobre a validade da previsdo de vacinagdo obrigatoria, com a
ressalva de que as sancgoes indiretas as quais se sujeitam os refratarios devem ser razoaveis e
proporcionais.

O fundamento legal para a obrigatoriedade vacinal, em apertada sintese, ancora-se na primazia
do direito a vida em um ambiente de seguranca sanitaria, em detrimento do direito individual
de recusar a vacinacao.

Em determinados contextos, a recusa em vacinar-se
coloca em risco nao apenas a saude do individuo
recalcitrante, mas também a eficacia de politicas
publicas destinadas a controlar doencas
infectocontagiosas, colocando em perigo a saude
coletiva.

Adicionalmente, ficou estabelecido que medidas indiretas

para fomentar a vacinacao obrigatéria podem ser

implementadas desde que (1) tenham como base

evidéncias cientificas e analises estratégicas pertinentes;

(2) venham acompanhadas de ampla informacao sobre a

eficacia, seguranca e contraindicagdes dos imunizantes;

(3) respeitem a dignidade humana e os direitos

fundamentais das pessoas; (4) atendam aos critérios de

razoabilidade e proporcionalidade; e (5) sejam as vacinas distribuidas universal e
gratuitamente.

Adesao a padroes

Sob outro aspecto, na ADI 6.421 MC/DF, o plenario do STF estabeleceu que decisoes
administrativas voltadas a protecao da vida, saude e meio ambiente devem aderir aos padroes,
as normas e aos critérios cientificos e técnicos estabelecidos por entidades e organizagoes de
renome nacional e internacional.

Tais decisoes devem estar alinhadas aos principios constitucionais de precaucgao e prevengao,
que exigem um juizo de proporcionalidade, e a nao adocao de medidas ou protocolos cujos
impactos adversos sobre esses direitos fundamentais nao estejam devidamente esclarecidos.

Neste sentido, destacamos que a Organizacao Mundial de Satde (OMS) exerceu papel
fundamental no estabelecimento de normas, padroes e na garantia de uma abordagem
unificada ao combate a pandemia de Covid-19.
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As suas principais fungoes incluem o monitoramento da evolugao da pandemia, com avaliacao
permanente da disseminacao do virus e eficdcia das intervengoes implementadas, bem como o
fornecimento de orientacgoes técnicas a luz do conhecimento atualizado sobre a doenca e sua
transmissao.

Para apoiar os paises na elaboracgao de seus respectivos programas de vacinagao, o Grupo
Consultivo Estratégico de Especialistas em Imunizacao (Sage) da OMS publica orientacoes
periédicas sobre otimizagdao do programa de vacinas, que refletem as necessidades de saude
publica em permanente evolucao, a medida que novas linhagens do virus passam a circular no
planeta.

As recomendacoes sobre o uso de vacinas contra a Covid-19 estao sujeitas a atualizacoes
frequentes, em linha com novas descobertas cientificas e mudancas relevantes no panorama
epidemioldgico. A primeira versao do roteiro da OMS sobre uso de vacinas contra a Covid-19
foi emitida em 20 de outubro de 2020, e a ultima atualizagao, divulgada em 10 de novembro de
2023 [1].

OMS e vacinacao de criancas e adolescentes saudaveis

Em 5 de maio de 2023, o diretor-geral da OMS anunciou o fim do estado de emergéncia
internacional pela Covid-19, dada a robusta imunidade populacional, superior a 90%, na
maioria dos paises. Esse elevado patamar de protecdo coletiva se deve ao expressivo uso de
vacinas, combinado com a imunidade induzida por infecgao.

Com a superacao da crise sanitaria, as estratégias de protecao anteriormente adotadas em
carater excepcional, incluindo quarentenas, uso obrigatério de mascaras, vacinacao
compulsoria, entre outras, foram submetidas a um processo de revisao, a luz dos principios da
razoabilidade e proporcionalidade, que demarcam limites mais estritos para a imposicao de
intervengoes sanitarias em contextos nao emergenciais.

Neste sentido, a recomendacao da OMS atualmente vigente sobre o uso 6timo da vacina contra
a Covid-19 classifica criancas e adolescentes saudaveis, na faixa etdria de 6 meses a 17 anos de
idade, em grupo de vacinacao de baixa prioridade.

Tania Régo/Agéncia Brasil

De acordo com a OMS, trés anos apods o inicio da
pandemia, em um cenario de elevada imunidade
resultante de infecgOes prévias e vacinagao, a Covid-19
apresenta baixa letalidade entre criancas e jovens
saudaveis, com ocorréncia de fatalidades principalmente
entre aqueles com comorbidades.

T

Com base nessa constatacao, a OMS orienta que a
vacinagao para criangas saudaveis de 6 meses a 17 anos
seja considerada opcional e enfatiza que os beneficios
de vacinar essa faixa etaria especifica contra a
Covid-19 sao significativamente inferiores aos beneficios proporcionados pelas vacinas
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tradicionais do calendario regular de imunizacoes infantil.

A OMS recomenda, adicionalmente, que se os paises optarem por vacinar integrantes de grupos
de baixa prioridade, podem considerar uma Unica dose para a faixa etaria de 5 anos ou mais, e
duas doses para a faixa etaria de 6 meses a 4 anos, sem a necessidade de doses anuais de
reforco.

Nota Técnica 118/2023

No Brasil, o Ministério da Saude incorporou o imunizante pediatrico da Pfizer contra a Covid-19
ao Calendario Nacional de Vacinacgao Infantil de rotina para criancas de 6 meses a menores
de 5 anos de idade, a partir de 1 de janeiro de 2024, através da Nota Técnica (NT) 118/2023
[2]. O esquema vacinal de trés doses é mais amplo do que o sugerido pelo roteiro da OMS.

Acrescente-se que a OMS assevera, no mencionado roteiro, a necessidade de revisao periodica
da composicao dos imunizantes licenciados pelas autoridades sanitdrias nacionais, visando uma
protecao sempre atualizada contra novas variantes da Covid-19. A nova tendéncia aponta para
o retorno das vacinas monovalentes, com composi¢cao que contemple a variante XBB, derivada
da Omicron.

A aludida NT 118/2023, entretanto, limita-se a indicar a adigao do imunizante “Pfizer (frasco
com tampa vinho)” no rol de vacinas de rotina. O documento nao fornece informacoes precisas
sobre a formulacgao especifica incorporada ao Programa Nacional de Imunizagoes: se é uma
versao monovalente recente, atualizada para enfrentar as variantes do coronavirus atualmente
em circulacao, ou a formulacao original, menos eficaz da vacina.

O Programa Nacional de Imunizagdes segue uma metodologia rigorosamente baseada em
evidéncias, submetida a andlise e deliberacao de um colegiado técnico especializado. Portanto,
a introdugdo de uma nova vacina no esquema obrigatério de imunizagao infantil exige um
processo de discussao aberto e transparente.

Este debate deve contemplar fatores criticos como a analise de risco-beneficio, a acessibilidade
do imunizante, a dinamica epidemioldgica atual, os trade-offs programaticos, os custos
relacionados a oportunidade e efetividade, e, indispensavelmente, o nivel de aceitacao da
vacina pela comunidade.

A referida Nota Técnica 118/2023 faz referéncia a deliberacao da Camara Técnica Assessora
em Imunizagoes (CTAI), tomada em reuniao no més de julho de 2023, que recomendou a
inclusdo da vacina Covid-19 no Calendario Nacional de Vacinagao, como imunizacao de rotina
para criancas de 6 meses a menores de 5 anos de idade.

Verifica-se, entretanto, que as atas e registros de reunidoes da CTAI do ano de 2023 nao estao
acessiveis no site oficial. Faltam, portanto, esclarecimentos fundamentais acerca do
embasamento cientifico e demais critérios utilizados para respaldar uma decisao alinhada com
o interesse publico sobre a escolha do imunizante, o esquema vacinal, a politica de vacinagao
obrigatoria de criancas e, principalmente, o seu impacto no direito fundamental a educacao [3].
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Posicao do CFM e PDL 487/2023

No que tange ao consenso cientifico exigido pelo plendario do STF, de forma categérica, nas
supracitadas ADI 6.586/DF e ADI 6.421 MC/DF, é importante salientar que a OMS nao é a Unica
entidade de renome que considera a vacinacao contra a Covid-19 para criancgas e adolescentes
saudaveis como opcional.

O Conselho Federal de Medicina (CFM), entidade que congrega centenas de milhares de
profissionais de saude altamente qualificados, defende que a vacina contra Covid-19 seja
disponibilizada, mas se posiciona contrariamente a sua obrigatoriedade [4].

Nessa toada, foi apresentado na Camara dos Deputados o Projeto de Decreto Legislativo (PDL)
487/2023, com a finalidade de sustar os efeitos da controvertida Nota Técnica 118/2023 [5].

Consideracoes finais

Diante do fim da emergéncia sanitaria e considerando as recomendacgoes atuais da OMS, assim
como as inquietudes relativas as vacinas aprovadas sem um intervalo de tempo adequado para
uma avaliacao mais abrangente dos eventuais efeitos colaterais, emerge o questionamento
sobre a legitimidade da adocao da obrigatoriedade de imunizacao de criancas saudaveis entre 6
meses e menos de 5 anos de idade, a luz dos principios constitucionais da razoabilidade e
precaucao.

Questiona-se, pois, se nao seria mais apropriado equiparar a abordagem da vacinagao contra a
Covid-19 aquela aplicada a imunizacdo contra a gripe, disponibilizada gratuitamente e sob a
égide da escolha consciente, voluntaria e informada do cidadao. Interroga-se, dessa forma,
sobre quais parametros de interesse publico justificam a discrepancia nos protocolos adotados
para essas vacinas (gripe e Covid-19).

Para assegurar um efetivo consentimento informado, é crucial a implementacdao de campanhas
educativas baseadas em evidéncias cientificas soélidas. Estas devem incluir esclarecimentos
sobre a celeridade atipica no desenvolvimento das vacinas em questdao e na avaliacao de seus
potenciais efeitos adversos. As informagoes devem abranger a eficacia das vacinas atualmente
disponibilizadas diante das novas variantes do virus.

Em vez de recorrer a imposicao autoritaria de restrigoes e penalidades, uma politica de saude
publica pautada por principios democraticos deve priorizar a disseminacao de informacodes
confidveis, a transparéncia nos processos decisorios e a educagdo cidada, para alcangar
resultados efetivos.

[1] https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/373987/WHO-2019-nCoV-Vaccines-SAGE-
Prioritization-2023.2-eng.pdf?sequence=1

[2] https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/informes-e-notas-tecnicas/nota-tecnica-no-118-
2023-cgici-dpni-svsa-ms/view
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[3] https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/secovid/ctai-covid-19 - :~:text=A Camara
Técnica de Assessoramento,o enfrentamento a Covid-19.

[4] https://portal.cfm.org.br/noticias/no-senado-cfm-defende-programa-nacional-de-imunizacoes-
e-descreve-acoes-da-autarquia-contra-a-covid/

[5] [v]https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/prop mostrarintegra?codteor=2378126

Fonte: https://conjur.jumps.com.br/2024-mar-24/discrepancia-nos-protocolos-adotados-para-vacinas-de-gripe-e-covid-19/
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