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"A responsabilidade de todos é o Unico caminho para a sobrevivéncia humana".

(Dalai Lama)

“Néo existe outra via para a solidariedade humana sené&o a procura e o respeito da
dignidade individual’.
(Pierre Nouy)
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RESUMO

A vacinacdo € considerada como uma das politicas de saude publica mais
efetiva e de menor custo-beneficio utilizada no controle e prevencdo de doencas.
Mas é também uma das técnicas biomédicas mais polémica e controversa, o que
torna necessério uma abordagem ética, principalmente quando é utilizada de forma
compulséria em criancas podendo resultar em graves reacdes individuais. Dessa
forma esta tese tem como objetivo analisar os conflitos morais que existem nos
programas de vacinac¢ao infantil e propor acbes praticas para que o programa de
imunizacdo do pais seja eticamente defensavel e socialmente justo. Para tanto, o
presente estudo de carater analitico-descritivo consiste em uma andlise critica da
moralidade das politicas de vacinacao infantil, contemplando as fases de revisdo
bibliografica e levantamento de informac6es sobre o programa nacional de
imunizacdo brasileiro para saber como o Estado trata a questdo dos Eventos
Adversos Pds-Vacinacdo. Como as vacinas ndo sao totalmente seguras e eficazes
ha um conflito ético entre o interesse individual e o coletivo, pois as criancas
carregam de fato o 6nus da vacinacdo em beneficio da salude publica quando séo
acometidas com reacdes adversas graves. A investigacao evidenciou que o Estado
brasileiro deve implementar politicas compensatorias para arcar com os “custos” dos
efeitos adversos nas criancas vulneradas que foram compulsoriamente vacinadas
visando a protecdo coletiva. Assim, se o0s programas de vacinacdo infantil
compulséria sdo moralmente justificaveis, implementar biopoliticas de compensacéo
também deveria ter um sentido moral relevante, sinalizando a necessidade de um
olhar da bioética para promover uma consciéncia publica de responsabilidade moral,

solidariedade coletiva e de justica social com as criangas afetadas.

Palavras-chave: Vacinacao infantil. Bioética. Efeitos adversos. Compensacao.
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ABSTRACT

Vaccination is considered one the more effective and less cost-effective public
health policy used in the control and prevention of disease. But it is also one of the
most controversial biomedical techniques, which makes necessary an ethical
approach especially when mandatory vaccination used in children can result in
severe individual reactions. Thus this thesis aims to analyze, with a bioethics focus,
the childhood vaccination program and propose practical actions for the country to
have a vaccination program ethically defensible and socially just. The present work
has a descriptive and analytical nature, and its methodology considers bibliographic
reviews, gathering information in the Brazilian national immunization program and
how the state deals with the issue of Adverse Events Following Vaccination. Since
vaccines are not completely effective and safe there is an ethical conflict between the
individual and the collective interest; because children actually carry the burden of
vaccination for the benefit of public health, when they are affected with serious
adverse reactions. The investigation revealed that the Brazilian state should
implement compensatory policies to bear the "costs" of adverse effects in the
vulnerable children who were compulsorily vaccinated aimed collective protection.
Thus, if the compulsory childhood vaccination programs are morally justifiable, the
biopolitics of compensation should also have a moral relevance, signaling the need
for a look of bioethics to promote public awareness of moral responsibility, collective
solidarity and social justice with the affected children.

Keywords: Childhood vaccination. Bioethics. Adverse effects. Compensation.
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1 INTRODUCAO

A vacina deveria ser inquestionavel, pois € considerada uma das tecnologias
médicas mais efetivas e de menor custo-beneficio utilizadas em satde publica. E
também uma das ferramentas de maior sucesso no controle e prevencdo de
doencas infecto-contagiosas, principalmente nos paises em desenvolvimento que
ainda possuem condi¢des sanitarias deficientes e escassez de recursos destinados
as acdes de saude publica. Por isso seu uso deve ser feito em um contexto de
absoluta credibilidade, considerando as variacfes geogréficas, sociais, individuais e
culturais. Por ser claramente uma das politicas e técnicas de seguranca médicas
mais globalizadas, parece dificil eliminar a atragdo moral exercida pela idéia da
vacinacao universal e compulséria para todas as idades, ambos os sexos, todas as
etnias e todas as populacdes (1).

E indiscutivel que as politicas de vacinag&o infantil compulséria contribuiram
substancialmente para o sucesso das vacinas, levando a confianca do publico
gracas a sua capacidade de controlar e até mesmo erradicar doencas (2). Com isso,
um dos principais desafios dos paises em saude publica tem sido manter altas taxas
de cobertura vacinal, ampliando cada vez mais a responsabilidade do individuo pela
manutencdo de sua saude com vistas a protecdo da saude coletiva (3). Por outro
lado, como estas doencas tornaram-se extremamente raras, e até mesmo
desconhecidas pela maioria da populacdo em geral, a atencéo do publico ndo esta
mais exclusivamente centrada nas doencas que as vacinas previnem, mas sim na
sua eficacia e nos ricos de efeitos adversos (4).

Seja em que parte do mundo for, sera extremamente improvavel, hoje em dia,
encontrar alguém que jamais tenha sido tocado pela questdo da vacinacgéo,
sobretudo aquela promovida ou mesmo imposta pelo Estado. Dessa forma, o0s
conflitos éticos das vacinas associados a sua forma universal e compulsoria de
administracdo demonstram as dificuldades de se ter um julgamento absoluto sobre
os fundamentos racionais da vacinacao e do inter-relacionamento entre o campo
social, ético e cientifico (1).

Apesar desta gloria reconhecida e incontestavel conseguida desde a sua

descoberta, as vacinas também sao consideradas como uma das ferramentas de
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salude publica mais polémicas e de maior controvérsia. As questfes éticas estao
presentes em todas as etapas do ciclo de vida do produto, desde a sua criagdo com
testes em seres humanos até a fase pos-vacinal com o surgimento dos seus efeitos
adversos e colaterais (5).

A vacinacao, apesar de ser um procedimento com o objetivo de provocar uma
reacdo benéfica no organismo, pode resultar em risco, mesmo que pequeno, de
ocorrer reacOes adversas. Dessa forma os programas de vacinacdo coletiva podem
ter implicacdes éticas considerando o conflito de interesse entre o individual e o
coletivo em relacdo ao custo/beneficio da vacinagao, pois as criangcas além de mais
vulneraveis aos riscos das vacinas, podem arcar com o 6nus da protecao de toda a
comunidade (6).

Dessa forma a bioética se insere nesta discussdo com o intuito de
compreender e analisar criticamente este conflito, para, entdo, fornecer argumentos
cogentes para orientar atitudes com legitimidade e respeito a alteridade,
contrabalanceando o valor moral da responsabilidade individual com o coletivo em
relacdo ao valor moral da responsabilidade coletiva para com o individuo. Por isso, a
Saude Publica deve ser vista com enfoque bioético, considerando as questdes de
poder que estdo enraizadas nas acdes sanitarias atuais, as quais implicam o
controle de comportamentos individuais supostamente em prol do interesse coletivo.

Entretanto, o paradigma sanitario dominante da saude perfeita, do corpo
perfeito livre de qualquer microbio tem sido desafiado nas ultimas décadas por
mudancas nas relacdes sociais com a vacinacdo® (7), melhoria das condicées
sanitarias das populacdes, riscos de efeitos adversos das vacinas e pelo surgimento
de declaracdes universais de protecdo do ser humano, a exemplo da Declaracéo
Universal sobre Bioética e Direitos Humanos.

De fato, na algcada da estatistica, os riscos de efeitos adversos das vacinas &
bem menor do que o risco de adquirir doencas imuno-previniveis, € no campo

epidemioldgico a imunidade coletiva € de maior interesse publico do que as reacdes

! Cunha descreve as atitudes sociais em relacio & vacinacdo que de alguma forma

desestabilizam a idéia da vacinagao universal. Para ela, o principio da vacinagéo universal
contrapdem-se com a nogdo de imunidade personalizada. A idéia é a de que aquilo que
protege, a um dado momento, o filho do meu vizinho pode na verdade causar dano ao meu,
ou causar-lhe mais mal do que bem, devendo este, por isso, poder ser imunizado de outras
maneiras e em fungdo da sua histéria e caracteristicas pessoais. Estas sdo agora decisGes
gue muitos pais chamam a si, e, com elas, os dilemas que as envolvem os quais se véem na
circunstancia de dever gerir (7).
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adversas individuais. Entretanto, quando estas reagbes ocorrem, causam um dano
moral e material muito grande a crianca afetada, havendo dai a necessidade do
olhar de uma disciplina que analise estas questfes considerando tanto os aspectos
técnicos quanto as questdes morais.

Nos programas de vacinacdo infantil compulséria o interesse social pela
protecdo coletiva é considerado mais importante do que a propria imunidade
individual, uma vez que quanto mais individuos forem vacinados, maior sera a
imunidade coletiva. Entretanto, se ndo for vista como um ato em que ha um amplo
sentido coletivo de “espirito de corpo” como definiu Cooper (8), a vacinacéo
compulsoéria esbarra em um conflito moral de equidade social, pois aqueles que nao
foram vacinados, também se beneficiam da protecdo coletiva, mas nado se
submetem aos riscos de serem acometidos por reacfes adversas (9).

Seriamos entdo moralmente responsaveis pelos danos que acometem as
criangas que foram compulsoriamente vacinadas visando a protecdo coletiva? Esta
guestdo delineia o principal mote da presente discussdo em que chamamos a
atencdo para a necessidade de um discurso bioético sobre a condicdo vulnerada
das criancas acometidas por reagfes adversas graves de vacinas que foram
administradas compulsoriamente por meio dos programas de vacinagdo com o
objetivo de protecdo da saude publica e que ficam excluidas das politicas
compensatorias oficiais.

Propomos ent&o nesta tese, como observador imparcial® (10), analisar sob a
Otica da bioética os conflitos morais que existem na pratica da vacinacao infantil para
propiciar uma reflexado critica das atuais politicas sanitarias que seja capaz de
entender o rigor e a importancia da prevencdo, mas também o reconhecimento da
vulnerabilidade, alteridade e o respeito a dignidade e aos direitos humanos como
fundamentos para que o pais caminhe em direcdo a um programa de vacinagao que
seja nao apenas ideal em seus aspectos epidemiologico, social, politico e
econdbmico, mas também que seja eticamente defensavel e socialmente justo.

Como bem arrematou Rawls

2 John Rawls em seu livro “Uma teoria da justica” descreve o observador imparcial como um
individuo perfeitamente racional que se identifica com os desejos dos outros e 0s vivencia
como se fossem seus, averiguando a intensidade desses desejos cuja satisfagcéo o legislador

ideal tenta, entdo, elevar ao maximo por meio de ajustes nas normas do sistema social.
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A imparcialidade impede as distor¢Bes causadas pelo preconceito e pelo
interesse préprio; o conhecimento e a capacidade de identificagdo garantem

que as aspira¢des dos outros seréo avaliadas com precisdo (11).

1.1 ESTRUTURA DA TESE

Para que possamos atingir os objetivos propostos nesta Tese serd necessario
percorrer alguns caminhos importantes para contextualizar a vacinacao infantil e a
sua relacdo com a bioética. Dessa forma, no proximo capitulo serd apresentado o
estado da arte da vacinacgdo infantil seguido de um debate ético sobre o tema e a
sua interface com a bioética. Esse capitulo serve ao mesmo tempo como uma
apresentacdo do referencial tedrico sobre a vacinacdo e das questdes éticas
relacionadas as quais servirdo como justificativa para o método de andlise
empreendido nesta tese.

O subcapitulo intitulado A racionalidade vacinal, apresenta e contextualiza a
vacinacdo em nosso cenario a qual descrevemos sua genealogia e o
estabelecimento como técnica de escolha do mundo moderno para prevencao de
doencas infecto-contagiosas. Buscamos apresentar um sucinto historico sobre a
descoberta das vacinas para demonstrar que as questdes éticas a elas relacionadas
estdo entrelacadas na historia desde a sua descoberta.

Ainda neste subcapitulo serdo abordadas as controvérsias e incertezas das
vacinas como produto e da vacinagdo como técnica, demonstrando porque é uma
das tecnologias médicas mais polémica utilizada em saude publica. Inicialmente sera
abordada a questdo da seguranga das vacinas e em seguida os conflitos que
surgem quando sua aplicacéo é feita de forma compulsoria em criancas.

Em conclusdo, aborda um dos principais focos do trabalho que sdo as
reacdes adversas das vacinas e sobre sistemas de compensagéao.

O subcapitulo intitulado Vacinagdo Infantil e Bioética visa oferecer um
cenario amplo sobre o estado atual da discussédo ética dos programas de vacinagao

infantil. Inicialmente, contextualizamos a descoberta de novas vacinas aos
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experimentos nazistas, culminando na criacdo do Cadigo de Nuremberg que foi um
divisor de 4guas como referéncia a todos os discursos subsequentes sobre ética na
experimentacdo humana. A argumentacdo avanca no sentido de demonstrar os
conflitos éticos que existem na vacinacao infantil compulséria como ferramenta de
saude publica fornecendo espaco para reflexdo sobre a moralidade desta pratica
considerando os conflitos entre os interesses individuais e coletivos. Em seguida
sera demonstrado que a vacinacdo em massa possui uma forte fundamentacao
utilitarista pois quanto mais individuos forem vacinados maior sera a imunidade
coletiva. Entretanto, serdo apresentados alguns conflitos éticos que ocorrem quando
um bem comum esta em jogo cujo interesse coletivo passa a ter prioridade sobre o
interesse individual.

Serao discutidos também as questdes de biopoder que estdo enraizadas nas
politicas de vacinacdo compulséria enquanto técnica de eleicdo das biopoliticas
sanitarias dos Estados modernos para lidar com epidemias e pandemias de doencas
infecciosas. Além disso, argumenta-se sobre o estado de excecdo permanente que
ficamos sujeitos como resultante da obsessdo securitaria da saude perfeita que
surge nos tempos modernos.

A discussdao avanca descrevendo a vacinacdo e sua relacdo com a ética
biomédica e com a saulde publica com o objetivo de conduzir o leitor ao
entendimento de que a vacinacédo infantil € uma questdo de interesse da bioética,
pois, ndo obstante ser uma técnica médica que vem sendo utilizado no bojo do
mesmo paradigma a mais de duzentos anos, a transformagéo cultural humana com
nova Otica para os fatos morais contemporaneos identificam diversos fatores
particulares e contextuais que fundamentam uma analise critica das atuais politicas
de vacinacéo.

E neste subcapitulo que ratificamos a fragilidade da bioética principialista
como ferramenta para analise das questbes morais envolvidas na vacinacgao.
Demonstraremos a incapacidade da bioética principialista aplicada stricto sensu de
resolver os conflitos morais que podem ocorrer quando a vacinagdo, uma tipica agéo
da clinica médica — em que ha estrita relacdo médico-profissional da satude/paciente
— € administrada de forma compulsoria em criangas com o objetivo de promover a
protecdo coletiva. Neste sentido, lancamos mao da bioética em sua nova concepgao

critica e politica — inicialmente proposta na América Latina — na tentativa de
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identificar outros principios éticos que poderiam ser aplicados como fundamento
para analise critica das atuais politicas sanitarias implementadas no Brasil.

Demonstraremos que os termos “protecdo” e “intervencdo” cunhados na
epistemologia desta nova abordagem da bioética que abrangem a dimensao social
poderiam ser utilizados como referenciais norteadores de analise, pois reconhecem
que o Estado possui a obrigacdo moral de cuidar da integridade fisica e patrimonial
de seus cidaddos e se preocupa com a eficacia e efetividade das medidas de
protecdo sanitarias adotadas. Além disso, revelam-se como ferramentas capazes de
apontar a necessidade de intervir na realidade com préticas sociais e politicas
publicas voltadas a equacionar a desigualdade e promover a equidade
fundamentado na responsabilidade, solidariedade e justica, diminuindo a dor e
aumentando o prazer dos individuos afetados.

Nesta perspectiva buscamos uma fundamentacéo tedrica para contextualizar
o termo responsabilidade em nossa abordagem, considerando a variedade de
significados que este termo possui e a multiplicidade de contextos no qual ele é
utilizado. No Brasil, 0 Estado se exime da responsabilidade de cuidar das criancas
gue foram acometidas com reacdes adversas graves, restando apenas a via judicial
para que possam conseguir reparacdo aos danos morais e materiais sofridos. A
questao fundamental e que sera alvo de discussao ética neste trabalho é a de que
estas decisfes judiciais se baseiam estritamente no conceito de responsabilidade
civil em um sentido de culpa. Com isso estas sentencas, apesar de juridicamente
corretas, mostram-se moralmente injustas, pois as criangcas devem comprovar o que
as vezes mostra-se tecnicamente impossivel — o nexo de casualidade entre o
sofrimento fisico e moral que lhes acometem com a vacinacdo recebida.
Avangaremos, por fim, numa revisédo teorica sobre o termo “responsabilidade”, sua
evolucdo conceitual como principio em ética, em saude publica e, particularmente,
como principio fundamental da bioética latino-americana.

O caminho percorrido até este subcapitulo da tese busca contextualizar os
conflitos morais que h& nos programas de vacinacao infantil e fornecer referencial
tedrico argumentativo para fundamentar o debate sobre a nossa proposta de
resolucdo da conflituosidade que identificamos nesta pratica tdo importante para a

saude publica.
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O terceiro capitulo descreve os objetivos a serem alcangados e o quarto
capitulo o método utilizado.

O quinto capitulo descreve os resultados e discussdo o qual se divide em
quatro partes: a primeira sintetiza os dados coletados referente ao programa
nacional de imunizacdo e as vacinas utilizadas no calendario de vacinagdo infantil.
Na segunda parte sdo apresentados os dados referentes as decisbes de acdes
judiciais de efeitos adversos causados pela vacinacdo. Na terceira parte
justificaremos a implantacdo de sistemas de compensacdo sem culpa e na ultima
parte apresentamos uma racionalizacdo de principios como fundamento moral para
que o pais implemente uma politica de compensacdo aos efeitos adversos das
vacinas. Dessa forma este capitulo delineia uma estratégia de intervencao destinada
a transformar este quadro no sentido de minimizar danos ou de promover beneficios.

Nas conclusfes é apresentada a conveniéncia da insercdo da bioética nesta
discusséo para que possamos analisar criticamente o conflito dos efeitos adversos e
contrabalancear o valor moral da responsabilidade individual com o coletivo em
relacdo ao valor moral da responsabilidade coletiva com o individuo. Essa analise é
articulada a partir dos principios ndo consequencialistas da responsabilidade
solidariedade e justica social. Embora seja o capitulo no qual se encontram as idéias
conclusivas, nés consideramos, na verdade, o ponto de partida para futuras
investigacbes no campo das vacinas, pois 0 sentimento que temos é de apenas
estar iniciando uma reflexdo ética sobre o assunto no Brasil. Esperamos que esta
reflexdo possa, de fato, florescer e contribuir para que as criangcas acometidas com
reacfes adversas as vacinas tenham a devida atencdo do Estado. Se assim for,
esperamos ainda que este trabalho possa servir como um dos subsidios para que o
pais elabore estratégias politicas compensatérias que possibilitem um programa
nacional de imunizacado que seja socialmente justo e eticamente defensavel.

Esclarecemos, por fim, que todas as traducdes das citacbes dos textos cujos
originais consultados ndo estdo em portugués sdo de nossa autoria e

responsabilidade.



19

2 FUNDAMENTACAO TEORICA

“A lei da vacina obrigatéria é uma lei morta. [...] Assim como o
direito veda ao poder humano invadir-nos a consciéncia,
assim lhe veda transpor-nos a epiderme. [...] Logo ndo tem
nome, na categoria dos crimes do poder, a temeridade, a
violéncia, a tirania, a que ele se aventura, expondo-se,
voluntariamente, obstinadamente, a me envenenar, com a
introducdo, no meu sangue, de um virus, em cuja influéncia
existem os mais fundados receios de que seja um condutor
da moléstia, ou da morte”

Rui Barbosa Apud Sevcenko (12)

2.1 A RACIONALIDADE VACINAL

E necessario contrabalancear a historia triunfalista da vacinacdo como ciéncia
e tecnologia médica com o exame atento e minucioso de seu impacto e suas
consequéncias futuras no sujeito humano como agente moral. A légica, a
velocidade, a direcdo e a distancia entre as duas disciplinas no bojo da presente
temética é o que chamarei de racionalidade vacinal.

A descoberta das vacinas possui importancia crucial na histéria da ética
meédica. Ha cerca de pouco mais de dois séculos antes da criagdo do Codigo de

Nuremberg® e da Declaracéo de Helsinque®, o médico Inglés Charles Maitland dava

20 Cddigo de Nuremberg determinava que os experimentos tivessem que apresentar resultados
vantajosos que nao pudessem ser alcancados por outros métodos. Além disso, exigia a
realizag@o da experimentagdo em animais antes de ser feita em humanos; que os sujeitos da
pesquisa tivessem as informacdes essenciais do desenvolvimento desta; que houvesse
consentimento voluntario da participagdo na pesquisa e a ndo inducéo a participacédo; que o
sofrimento deveria ser evitado, o risco minimizado e, na possibilidade de morte, o projeto ndo
deveria ser realizado.

‘A Declaracdo de Helsinque € um conjunto de principios éticos que regem a pesquisa com
seres humanos, e foi redigida pela Associacdo Médica Mundial em 1964. A Declaracdo é um
importante documento na histdria da ética em pesquisa, e surge como o primeiro esforco
significativo da comunidade médica para regulamentar a investigagdo em si. E considerada
como sendo o 1° padréo internacional de pesquisa biomédica e constitui a base da maioria
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inicio & experimentacdo em seres humanos por meio da variolacdo® em prisioneiros
e posteriormente em criancas abandonadas em um orfanato na cidade de Newgate
na Inglaterra (13) antes de terem sua eficacia comprovada para depois serem
utilizados para imunizar os filhos da princesa de Gales contra a variola (14). No final
do século XVIII a variola, considerada o flagelo da humanidade, foi responséavel por
400.000 mortes na Europa a cada ano. Na sua forma mais virulenta, levou a um taxa
de mortalidade que chegava a 50% dos individuos infectados que geralmente
morriam de hipotenséo, coagulopatia ou faléncia multipla dos 6érgdos. Aqueles que
escapavam da morte, muitas vezes enfrentavam sequelas graves tais como cegueira
e deformidades dos membros (15).

Em 1796 o médico e cientista inglés Edward Jenner, em uma experiéncia
revolucionaria, mudou o paradigma de batalha contra as doencas infecciosas,
fazendo a ligagéo entre a variola humana (smalpox) e variola bovina (cow pox). Ele
constatou que varias pessoas que trabalhavam com ordenha de gado ficavam livres
das cicatrizes deformantes da variola. Para confirmar sua hipotese, Jenner retirou
linfa de uma pustula das maos de uma ordenhadora infectada e a inoculou no bracgo
de um garoto de 8 anos, James Phillip, vacinando-o contra a variola. A prova de que
ele estava imunizado se deu quando o garoto foi re-inoculado véarias vezes e nao
adquiriu a doenca (16).

Estas experiéncias apesar de parecerem anti-éticas na nossa analise atual —
pois é evidente que essas pessoas pertenciam a grupos vulneraveis, sem a menor
possibilidade de darem seu consentimento ou de se contraporem as determinacdes
de Maitlandi e Jenner — ndo levantaram qualquer conflito ético naquela época, pois
conforme destacou Moore "nem a legalidade nem a moralidade deste ato sem
precedentes foi questionado” (17). No caso especifico da variola, o motivo desta
“‘miopia ética” talvez tenha sido o fato de ter sido considerada como a mais terrivel

doenca do século XVIII e que aterrorizou e dizimou populagdes inteiras.

dos documentos subsequentes. Para mais informacg8es consultar em: WMA Declaration of
Helsinki — Ethical Principles for Medical Research Involving Human Subjects.
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/

>A variolagéo, provavelmente usada pela primeira vez na China antiga e india, por volta de 590
d.C, é uma prética que consistia em introduzir de crostas de vesiculas de variola, obtidas de
pacientes com formas leves da doenga, que eram misturadas a ervas e depois introduzidas
por via nasal, por meio de compressas de algodao ou por aspiracao.
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2.1.1 Vacinas e Vacinacéo: de Glorias a Incertezas

As vacinas sdo consideradas como umas das tecnologias médicas mais
efetivas e de menor custo-beneficio utilizadas no controle e prevencédo de doencas
infecciosas e uma das ferramentas de saude publica mais globalizada e de maior
sucesso, principalmente nos paises em desenvolvimento que possuem condicdes
sanitarias deficientes e escassez de recursos destinados as acfes de saude publica
(18).

E indiscutivel que as politicas de vacinacdo contribuiram substancialmente
para 0 sucesso das vacinas, resultando num aumento das imunizacdes e uma
consequente melhoria da saude publica . Apesar desta gldéria reconhecida e
incontestavel conseguida ao longo de pouco mais que 200 anos de sua descoberta,
as vacinas também séo consideradas como uma das ferramentas de salude publica
mais polémicas e de maior controvérsia. As questdes éticas estdo presentes em
cada etapa do ciclo de vida do produto, que vai desde as etapas iniciais da
pesquisa, como testes em seres humanos, até o delineamento e implementacdo dos
programas de vacinacao (5). Dessa forma, a priorizacdo sobre doencas-alvo, o
delineamento e execucdo de pesquisas envolvendo seres humanos, a avaliacao da
seguranca e eficacias das vacinas pelos 6rgaos regulamentadores e a criacdo de
programas para garantir o acesso, a seguranca a longo-prazo e a compensagao as
reacoes adversas graves sao algumas das principais questdes que ocorrem com as
vacinas nas quais consideracfes éticas estdo relacionadas a ciéncia, a medicina e a
saude publica (19).

Uma das principais incertezas empiricas® em relacdo a seguranca das
vacinas na atualidade diz respeito ao uso de adjuvantes e conservantes em sua
formulag&o (20). Os adjuvantes sdo compostos reunidos aos antigenos das vacinas

utilizados com o objetivo de aumentar a resposta do sistema imunolégico. A industria

® para Dare o fator mais significativo no debate publico sobre a imunizacdo é o gritante

desacordo empirico entre os atores. Uns argumentam que mesmo reconhecendo 0s riscos
de efeitos adversos eles sdo bem menores do que ndo ser imunizado, enquanto outros
rebatem que as vacinas sdo muito mais perigosas e menos eficazes do que seus defensores

reconhecem.
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farmacéutica utiliza os adjuvantes para reduzir o custo econémico, uma vez que
permite utilizar uma menor quantidade de antigeno em cada dose. Os conservantes
sdo utilizados para prevenir a contaminacdo bacteriolégica e fungica nas
apresentacoes multi-doses, uma vez que fabricar vacinas em monodoses € mais
oneroso face a necessidade de mudltiplas embalagens além de outros problemas
relacionados ao armazenamento, conservacdo e transporte para os locais de
aplicacao (21).

O timerosal € um agente a base de mercurio (Hg) utilizado em vacinas desde
1930 como anti-séptico de escolha (22). Os debates acirrados acerca da seguranca
deste produto em vacinas se iniciaram ap0s a publicacdo de um artigo na revista
Lancet por Wakefield e colaboradores em gque postularam que a vacinacao contra o
sarampo, caxumba e rubéola (MMR) poderia estar causalmente vinculada ao
autismo devido a associacdo temporal existente entre a idade em que as criancas
sédo vacinadas com a idade em que se inicia 0 surgimento desta doenga (23).
Entretanto, varios estudos tém demonstrado que, até o momento, ndo existe
evidéncia cientifica para esta associacao (24, 25, 26, 27, 28, 29) sendo necessario
uma criteriosa avaliacdo do risco/beneficio (30) antes de retira-los das vacinas.

As vacinas contendo timerosal (VCT), como contra Hepatite B, que é
administrada logo ap6s o nascimento, tém sido alvo de debates sobre os seus
riscos, considerando que a vacinacao rotineira pode expor 0s recém-nascidos a
niveis inseguros de etilmercurio (EtHg) (31,32). Neste sentido, Nogueira fez uma
comparacao da dose de mercurio consumida entre um bebé e um adulto, utilizando
uma vacina na mesma concentracdo. Em sua analise, o autor considerou uma
crianca com alimentacéo exclusiva de leite materno, residindo em boas condi¢cfes de
higiene, em area de baixa endemicidade para hepatite B, afastada de grupos de
risco e que recebeu trés doses da vacina contra Hepatite B conforme recomendacéao
do calendario infantil de vacinagéo do Brasil. De acordo com Nogueira, considerando
a dosagem de timerosal recebida em relagéo ao seu peso, para que um adulto tenha
em seu organismo uma quantidade e concentracdo de mercurio igual & que o bebé
recebe ao nascer, ele teria que receber 26 ampolas de vacinas contra hepatite B
(33).

Com isso, a batalha contra os germes associada ao alarmismo pandémico

tem levado a situagfes preocupantes, como observado por Nogueira que apos visita
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a uma sala de vacinagao uma técnica de enfermagem Ihe questionou: “Doutor, eu
acho que estdo dando vacinas demais nas criancas!”. Intrigado, o pesquisador fez
um levantamento com uma amostragem aleatéria dos cartdes de vacina de criancas
de 1 a 5 anos comparando o numero de doses recomendadas pelo fabricante em
relacdo ao numero de doses aplicadas e registrado no cartdo de vacina. O
pesquisador constatou a tendéncia para extrapolar as doses consideradas
suficientes para imunizacdo levando a um desperdicio inconcebivel ante a caréncia
de recursos disponibilizados para a promocéo da saude e ao aumento do risco de
ocorréncias de reacdes adversas (33).

Para Nogueira a dose mais desafiadora é que devido a pequena massa
corporal dos bebés, o impacto do mercurio administrado pelas vacina contra
Hepatite B nas primeiras 12 horas de vida equivale ao dobro das doses somadas
das vacinas DTP e hepatite B recebida aos seis meses de idade. Com isso, uma
quantidade substancial de criangas no mundo inteiro esta recebendo, por meio das
vacinas, doses de mercirio acima do limite considerado seguro’ (34). A
preocupacdo com este risco fez com que paises como Hungria, Japao, Holanda,
Suécia, Suica, Inglaterra e Chile ndo mais utilizem a vacina de Hepatite B em seus
calendarios de vacinacao infantil (35).

Em resposta a esta controvérsia, em 1999 a American Academy of Pediatrics
e o0 United States Public Health Service , para reduzir a exposicdo de recém-
nascidos ao mercurio, recomendaram que a aplicacdo da 12 dose da vacina contra
Hepatite B fosse adiada em até 2-6 meses para criancas cujas maes fossem HBsAgQ
negativas (36). Para analisar o impacto desta decisdo, Biroscak e colaboradores
realizaram um estudo em criancas recém-nascidas e concluiram que a necessidade
da vacinagdo contra Hepatite B (HB) logo apdés o nascimento deveria ser
reconsiderada, principalmente em criancas em alto risco nascidas de mées cujo o

nivel do HBsAg fosse desconhecido (37).

" conforme demonstrou Marques et al. as criancas que recebem as vacinas HB e DTP conforme
preconizado pelo calendario de vacinacéo infantil do Brasil também estdo sendo expostas a
doses de mercurio acima do limite considerado seguro de 0.1 yg/kg b.w. e recomendado pela
Agéncia de Protecdo Ambiental Americana (EPA), principalmente ao nascimento quando os
bebés ainda possuem menor massa corporal e aos 6 meses de idade quando ja receberam 2
doses de VCT e recebem um reforco da HB e DTP (34).
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Varios estudos estdo sendo conduzidos para avaliar a toxicidade do mercurio,
em forma de timerosal contido nas vacinas (38, 39, 40, 41). O fato é que os estudos
neurodesenvolvimentais realizados em criancas durante o periodo de amamentacao
frequentemente ndo levam em conta a exposicao iatrogénica por meio das vacinas.
Partindo deste principio, Dérea e colaboradores utilizam uma linha de investigacao
para avaliar outros fatores de risco que podem potencializar os efeitos toéxicos do
mercurio, como por exemplo em criancas que foram previamente expostas durante a
amamentacao ou por meio do consumo de peixes em regides ribeirinhas (42, 43, 44,
45, 46).

Nos Estados Unidos da América (EUA), apdés uma série de investigacdes
sobre a seguranca das VCT os cientistas do Food and Drug Administration (FDA)
chegaram a conclusdo de que as criancas poderiam estar ingerindo mercario em
excesso por meio das vacinas, mesmo sabendo que este fato poderia estar
associado com a ingestao alimentar (47). Considerando a auséncia de estudos
neurologicos naquela época, em julho de 1999, o Centers for Disease Control and
Prevention (CDC) e o American Academy of Pediatrics (AAP), exercendo o principio
da precaucdo, decidiram pela remocdo do Timerosal de suas vacinas (36).
Entretanto, os paises do terceiro mundo ainda utilizam VCT em seus programas de
imunizacao infantis por recomendacédo da Organizacdo Mundial da Saude (OMS)
(48), incluindo o Brasil. O argumento utilizado foi o de que os estudos
farmacocinéticos e epidemiolégicos ndo apresentaram evidéncias convincentes da
toxicidade do EtHg pela exposicdo por meio das VCT, e que 0 uso destas vacinas,
particularmente nas regides com elevadas cargas de doencgas, provou-se altamente
eficaz na protecdo de criancas (49). Com isso, por questdes econdmicas, as
populacdes dos “paises periféricos” nao recebem as mesmas vacinas que sao
utilizadas em paises mais ricos. Entretanto, o Chile preocupado com o fato de que
suas vacinas continham niveis alarmantes de mercurio, foi o pioneiro no hemisfério
sul em uma iniciativa para retirar o mercurio das vacinas aplicadas em suas
criangas, cuja proposta esta em analise no Senado chileno (50).

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), por meio da
Resolucdo 528 de 17 de abril de 2001, proibiu 0 uso de compostos mercuriais nos
medicamentos, mas manteve sua utilizacdo como conservantes de vacinas. Esta

retirada abrupta do timerosal trouxe ao publico uma série de questionamentos, entre
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eles, por que motivo este farmaco ficou tanto tempo no mercado, se desde 30 de
junho de 1980 ja existia a Portaria n. 07/Dimed (DO n. 125 de 1980), revogada pela
Portaria 10/80, que proibia a fabricacdo de medicamentos contendo substancias
compostas de mercurio isoladas ou associadas e dava prazo de 30 dias para as
empresas modificarem a formulacdo sob pena do cancelamento do respectivo
registro (51).

De fato, quando uma crianca sadia é vacinada os efeitos adversos causados
pela vacinacdo sdo monitorados para manter um certo nivel de seguranca das
vacinas. Entretanto, no caso das VCT os possiveis efeitos no sistema nervoso
central podem ser transientes, aparecerem apds Varios anos da exposicdo ou
apenas em certas circunstancias que ainda nao foram muito bem esclarecidas. Para
Dorea, a administracdo de todas as VCT do calendario de vacinacao infantil pode
expor o0s recém-nascidos e criancas a nhiveis de Hg acima do limite maximo
recomendo pela OMS. Entretanto por causa da pressdo em controlar e previnir as
doencas infecciosas o uso de VCT continuara, a0 menos nos paises menos
desenvolvidos (52).

Para Orenstein et all. uma remocéo global do timerosal das vacinas podera
afetar negativamente o suprimento global, levando a um aumento nos custos de
producdo que pode variar de 200 a 500%, pois as apresentacbes em mono-doses
além de reduzir a capacidade de producdo da industria exigira uma maior
guantidade de trasporte e espaco para estoque (21), mas para Ddérea o principal
argumento para a continuidade do uso de VCT em recém-nascidos e criancas é a
falta de tecnologia e de recursos para produzir quantidades suficientes de vacinas
livres de timerosal para todas as criancas (52).

O aluminio também é utilizado como adjuvante em vacinas com o objetivo de
aumentar a resposta do sistema imunologico. Este composto também pode
contribuir para os efeitos adversos especialmente em criancas que receberam varias
doses da vacina apés o nascimento (53). O dextrano, utilizado como estabilizante,
foi associado a casos de urticaria e angioedema apoés a aplicacao vacinal (54, 55).

Em recente artigo Dauvilliers et al. relataram a ocorréncia de narcolepsia® (56) em

8 Narcolepsia é um distlrbio caracterizado pelo excesso de sonoléncia, a ponto de provocar

cochilos e crises de sono involuntario durante o dia. Em certos casos, a narcolepsia é
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varios paises como possivel efeito colateral raro da vacinacao contra a gripe A HIN1
(gripe suina) possivelmente relacionados a vacina Pandemrix, produzida pela
GlaxoSmithKline, & qual contem em sua formulacao o adjuvante ASO3 que contém o
escaleno (57). Este fato foi reconhecido pela OMS a qual declarou que as altas
taxas reportadas pela Suécia, Finlandia e Islandia, os quais utilizaram a vacina
Pandemrix, tem sido notavelmente maior dos que em outros paises e que sao
necessarias futuras investigacfes para esclarecer os determinantes do aumento do
risco da narcolepsia (58).

Estes fatos demonstram a exigéncia de um padrdo de seguranga mais
elevado para as vacinas do que para outras interven¢des médicas, pois ao contrario
da maioria dos produtos farmacéuticos, elas sdo administradas em pessoas
saudaveis (59). Com isso, as incertezas cientificas que ainda existem sobre os
mecanismos de acéo das vacinas e de seus efeitos no organismo exigem que a sua
aplicacdo também considere fatores sociais e de custo-beneficio. A preocupacao
com estas incertezas leva os paises a desenvolverem vacinas cada vez mais
eficazes e menos reatogénicas, mesmo considerando que o desenvolvimento de
uma nova vacina é extremamente laborioso, objetivando o maior grau possivel de
protecdo (eficacia) com o menor nimero possivel de eventos adversos (inocuidade)
Cujo processo costuma levar oito anos ou mais, para cumprir as trés fases
recomendadas pela OMS (60).

Entretanto, como apontou Porto, em que pese estes esforcos precisamos
entender que a vacinacdo é um procedimento de dificii compreensdo pela
sociedade, pois se constitui em um fendmeno de grande complexidade influenciado
por crencas e concepcdes politicas, cientificas e culturais que se entrelacam e
muitas vezes se opdem (61). Além disso, Porto considera que a vacinacao por ter
implicagbes socioculturais e morais, ndo deve ser vista como ato isolado, sujeito
apenas aos parametros de afericAo e decisdo da medicina ou das ciéncias

biomédicas, mas também como

resultante de processos histéricos nos quais sdo tecidas multiplas

interacdes e onde concorrem representacdes antagdnicas sobre o direito

acompanhada da cataplexia, ou seja, a perda subita da forgca muscular causada por alguma

emocdo forte, o que leva a queda do individuo como se ele fosse desmaiar (56).
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coletivo e o direito individual, sobre as relagBes entre Estado, sociedade,
individuos, empresas e paises, sobre o direito a informacéo, sobre a ética e

principalmente sobre a vida e a morte (62).

As relacoes entre a industria farmacéutica, os médicos e as organizacfes tem
levantado questdes éticas relevantes considerando que as prescricbes podem ser
influenciadas por fatores ndo relacionados a evidéncia cientifica, pois por tras do
interesse publico, ha o interesse da industria em vender mais o seu produto (63). E
evidente que tais conflitos dizem respeito primariamente aos cidaddos em geral, em
vista da possibilidade de serem afetados pelas consequéncias Ultimas dessas
interacdes ilegitimas. Por isso, elas constituem causas de preocupacao social e
desencadeiam acaloradas discussbes e acbes destinadas a regular a ética dos
atores envolvidos nestas relacdes (64).

A prépria pandemia da influenza H1IN1 declarada pela OMS em 11 de junho
de 2009 foi alvo destas criticas e de denuncias sobre possivel conflito de interesse
entre 0s pesquisadores que aconselharam a OMS sobre o planejamento de seu
programa com as empresas produtoras de vacinas e dos antivirais oseltamivir e
zanamivir, utilizados no tratamento da doenca. Em investigagao realizada o BMJ e o
Bureau of Investigative Journalism identificaram cientistas chaves envolvidos no
planejamento da pandemia da OMS que tinham interesses declaraveis, alguns dos
quais sao ou foram financiados pelas empresas farmacéuticas, os quais nunca foram
divulgadas publicamente (65).

Segundo Cohen e Carter, um fator que tem impulsionado esta questdo é a
forma de como os riscos sdo comunicados, pois ninguém contesta a dificuldade de
comunicar uma situacao incerta ou o conceito de risco em uma situacdo de
pandemia. Cohen cita ainda que, de acordo com Gerd Gigerenzer, um especialista

mundial em comunicacéo de risco

O problema néo é tanto de que a comunicagdo de uma incerteza seja dificil,
mas que a incerteza ndo foi devidamente comunicada. Ndo havia base
cientifica para a estimativa da OMS de 2 bilhdes de casos provaveis de
H1N1, pois sabiamos pouco sobre os beneficios e maleficios da vacinacao.
A OMS manteve essa estimativa mesmo apds a temporada de inverno na
Australia e na Nova Zelandia quando mostrou que apenas cerca de um a

dois em cada 1.000 pessoas foram infectadas (66).
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Neste sentido, concordamos com Porto quando descreve que a vacinacao
nao somente ultrapassa os limites da cultura, da ciéncia e da ética como também
sofre influéncia de interesses geopoliticos e macroecondmicos, 0 que a torna

potencialmente polémica (61).

2.1.2 Vacinacao Infantil em Massa

Os programas de vacinacdo em massa ganharam credibilidade e lograram
éxito gracas a eliminacdo da variola, quase erradicacao da poliomielite e diminuicéao
da incidéncia de doencas infecto-contagiosas tais como caxumba, sarampo e
catapora (2). Estes programas foram inicialmente implementados na Alemanha,
guando em 1807 o pais instituiu a vacinagao obrigatéria em criancas como condi¢ao
para matricula em escolas publicas (67), seguido pela Dinamarca em 1810 e Suécia
em 1816 (68). Os EUA, seguindo o exemplo da Europa, implantaram o primeiro
mandato para vacinagdo em escolas em 1827, quando ordenava que as professoras
da rede publica solicitassem provas de que os seus alunos tinham sido vacinados
(68,69,70). No Brasil, a vacinacdo em massa obrigatéria foi instituida em 1904 pelo
meédico sanitarista Oswaldo Cruz para controlar a variola, quando apresentou ao
Congresso Nacional um projeto de lei reinstaurando a obrigatoriedade da vacinacéo
e a revacinagdo em todo o pais — até entdo nunca cumpridas (71).

Em oposicdo a estas politicas de vacinagdo obrigatoria, ocorreu
paralelamente em todo o mundo o surgimento de um sentimento antivacina que
estava presente em quase todas as esferas da sociedade, como por exemplo pela
classe médica que questionaram a base cientifica da teoria da vacinacdo de Jenner
(72). Nos EUA, apesar do sucesso da vacinacédo infantil obrigatéria nas escolas, as
principais resisténcias a vacina¢do se deram por crencas religiosas ou por posturas
filosoficas que viam na vacinacéo obrigatéria um atentado as liberdades individuais.
Entretanto, o principal motivo foi o medo dos riscos de reagfes adversas das

vacinas, principalmente da triplice bacteriana (DTP) (73).
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Apesar do sucesso destes programas ter sido geralmente interpretado como
reflexo do principio da imunidade coletiva, o qual assume que os beneficios das
vacinas sao maiores quanto mais individuos de uma comunidade s&o imunizados
(74) o controle das doencas nos paises desenvolvidos ocorreu devido a melhoria da
condicdo sanitaria associando higiene e vacinacdo, e, nos paises mais pobres,
devido essencialmente a vacinacdo (75). De fato, as chamadas doencas
negligenciadas, para as quais ainda ndo existem vacinas, tais como colera, dengue,
doenca de chagas etc, ocorrem predominantemente em paises mais pobres.

Com isso um dos principais desafios na area de saude publica tem sido
manter altas taxas de cobertura vacinal por meio da vacinagdo em massa visando ao
controle e prevencdo de epidemias emergentes ou para evitar 0 resurgimento
daquelas que ha muito tempo ja foram controladas (76). Esta condicdo amplia cada
vez mais a responsabilidade do individuo pela manutencdo de uma boa salde e
consequente melhoria da saude coletiva (3). Neste sentido, como alertou Schramm
“a saude nao €& mais, em ultima instancia, um direito do cidaddo e um dever do
Estado, mas, ao contrario, um dever do cidaddo e um direito do Estado” (77). Esta
transicdo paradigmatica da salde € mais evidente nos paises em desenvolvimento
que ainda possuem condi¢Bes sanitarias e nutricionais deficientes, desigualdades
sociais e escassez de recursos destinados as acdes de saude publica (78).

Em 1974 a OMS estabeleceu um programa de vacinagdo mundial (Expanded
Program on Immunization) para garantir as criangas o acesso universal a todas as
vacinas rotineiramente recomendadas com o objetivo de reduzir a incidéncia de
doencas nas populacdes (79). Por outro lado, como estas doencas tornaram-se
extremamente raras, e até mesmo desconhecidas pela maioria da populacao, criou-
se um paradoxo na conquista sanitaria mundial e que tem sido motivo de
preocupacdo dos governos em todo mundo: a atencdo do publico ndo esta mais
centrada nas doengas imuno-previniveis, mas sim na seguranga e eficacia das
vacinas (4) e na questdo ética relacionada a sua utilizacdo (80). Nas palavras de
Antonio Diéguez, quando estas tecnologias fracassam em cumprir as promesas que
Ihe foram impostas “esta atitude ambivalente de confianga e medo torna-se habitual,
fazendo-nos viver uma espécie de sonho agradavel que, de vez em quando, se

transforma em pesadélo” (81).
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Com isso os atuais programas de vacinacdo passam ao publico uma
impresséo positiva associada as vacinas como realidade empiricamente observavel
no controle das doencas, justificando o seu uso de forma universal e compulséria em
toda populacdo. Por outro lado, o mesmo ndo ocorre para as doencas
negligenciadas, pois a OMS n&o colocou como uma das metas de seu “Global Plan
to Combat Neglected Tropical Diseases 2008-2015” o controle destas doengas por
meio de vacinas (82). Este fato demonstra que em paises mais pobres como o
Brasil, a transicdo epidemiolégica ndo tem ocorrido de acordo com o modelo
experimentado pela maioria dos paises desenvolvidos, pois ainda convivemos com
as “velhas” doengas negligenciadas e as “novas” doengas cronico-degenerativas
(83). Isso leva a uma distincdo da percepcéao social e da importancia dispensada as
doencas entre as populacdes mais pobres e menos esclarecidas em relacdo as mais
ricas, pois nesta camada social a maior preocupacédo diz respeito aos efeitos
adversos das vacinas. Para corroborar esta afirmacdo, citamos Souza que,
analisando os motivos da recusa a vacinacdo contra H1N1 por estudantes de
medicina de uma universidade publica do Rio de Janeiro, descobriu que o medo de
reacOes adversas € a segunda maior causa (41,9%) da recusa a vacinacao, atras
apenas do fator falta de tempo (42,4%) (84).

Em consequéncia surge espaco para o debate sobre questdes que até entdo
nao faziam parte das discussdes sociais, académicas ou da préopria midia, tais como
em relacdo as reacdes adversas (85), obrigatoriedade de certas vacinas em
determinados grupos ou faixas etarias (86) e de a¢des judiciais indenizatérias contra
o Estado ou contra industrias farmacéuticas (87). O fato € que o debate sobre a
moralidade dos programas de imunizacéo se faz necessario, considerando que séo,
em sua maioria, compulsoriamente administradas a milhdes de pessoas saudaveis

e, principalmente em criancas sem a devida percepc¢éo do risco epidémico (88).

Para Lantos os argumentos utilizados pelos defensores destas politicas de
vacinagdo sao mais uniformes e essencialmente relacionados com a epidemiologia e
a relacao risco/beneficio, pois sendo os riscos da vacinagdo muito menor do que o
de adquirir as doencas para as quais estdo sendo imunizados, a vacinagcao é de
auto-interesse do individuo. A combinacdo entre o beneficio para o individuo e o

beneficio liquido para a sociedade justificaria a interferéncia na liberdade individual
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que é parte integrante de qualquer tipo de politica compulséria em saude publica
(89).

Malone argumenta que as pessoas ndo se opdem a todas as vacinas, mas
sim ao conceito de vacinacdo obrigatéria, especialmente contra algumas doencas
especificas. Neste caso, os pais podem acreditar que ou seus filhos ndo correm o
risco de adquirir uma doenca em particular ou que, se adquirida, a enfermidade néo
€ mais grave do que o préprio risco da vacinacdo. Sendo a doenca em questao
incomum, elas podem nao estar dispostas a assumir qualquer nivel de risco de
efeitos adversos (90).

Com isso a idéia da vacinacdo universal tende a se modificar com o
comportamento de algumas doencas, e contrapdem-se com a no¢ao atual de vacina
personalizada (91). Yan cita, por exemplo, a gripe sazonal que é uma infeccao viral
presente no mundo inteiro, e que apenas nos EUA uma média de 36 mil pessoas
morrem por ano e mais de 200 mil sdo hospitalizadas por problemas resultantes
dela, na qual torna-se urgente o desenvolvimento de vacinas mais seguras, eficazes
e personalizadas, considerando a significante variabilidade na resposta imune da
populacao (92). Dessa forma, as consideracdes a serem utilizadas na priorizagéo de
vacinas a populacao sao diferentes em cada pais, ndo apenas pela disponibilidade
das vacinas e dos recursos para sua aplicacdo, mas também por questbes
relacionadas a diferencas sociais, culturais e nas estruturas populacionais (93).

De acordo com o Médico Imunologista Nelson Monteiro Vaz um novo modo
de ver nos permite redefinir a natureza da imunopatologia e propor um novo

mecanismo de acdo para as vacinas antiinfecciosas. Para o pesquisador

O ndmero de vacinas anti-infecciosas disponiveis ndo chega a duas duzias
e, para a maioria delas, ndo se conhece exatamente o mecanismo de acao,
pois inimeras vacinas contra outras doencas ensaiadas com base nos
mesmos principios tém falhado sistematicamente. E do conhecimento geral
e epidemioldégico que apenas uma parcela, geralmente pequena da
populacdo exposta a um dado agente infeccioso efetivamente é infectada e,
desta parcela, uma parcela ainda menor exibe efeitos patogénicos, ou seja,
efetivamente adoece. As bases imunolégicas e biolégicas desta
variabilidade individual sdo mal conhecidas, mas ha evidéncias bem nitidas
de que, a0 menos em algumas situagdes, a parcela de individuos que

adoece exibe expansfes oligoclonais de linfocitos, enquanto que a parcela
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gue permanece sadia expande uma populacdo mais heterogénea de
linfécitos (94).

2.1.3 As ReacOes Adversas das Vacinas

O sucesso de um programa de vacinacao esta diretamente relacionado nao
apenas ao aumento das taxas de cobertura vacinal, mas também a necessidade de
gue as vacinas possuam alto padrdo de seguranca e boa aceitacdo da populagéo.
Em paises desenvolvidos os temores dos efeitos adversos das vacinas tornaram-se
mais evidentes com a diminuicdo da percepcao de risco provocado pelas doencas
imunopreviniveis (95). Este fato levou ao ressurgimento de doencas que ja haviam
sido controladas no passado devido a baixa adesdo das pessoas a vacinagao (96,
97).

Assim como em qualquer intervencdo médica, as vacinas também nédo sdo
totalmente seguras, podendo ocorrer reacfes adversas imprevisiveis (98) e muitas
vezes desconhecidas pelo publico. Com isso é necessario um esforco concentrado
no sentido de melhorar a comunicagdo em todos 0s niveis sobre os beneficios e os
eventuais riscos associados a vacinacao (85). Nos paises com eficientes sistemas
de informacdo e vigilancia a ocorréncia de efeitos adversos sempre causa panico e
stress na populacdo, o que pode tornar dificil a implantacdo de programas para
controle de epidemias com a introducédo de novas vacinas (99). Por outro lado, nos
paises menos desenvolvidos, como o Brasil, os efeitos adversos das vacinas ainda
sdo desconhecidos pelo publico em geral, devido a politica de desinformacao dos
orgaos competentes e ao deficiente sistema de vigilancia de efeitos adversos (100).

A vacinagédo, que a principio é destinada a provocar uma reagado benéfica no
sistema imunolégico para promover protecdo a doenca contra qual ela € aplicada,
pode resultar em Evento Adverso PoOs-Vacinacdo (EAPV). H& uma diferenca
conceitual entre efeito adverso pos-vacinacdo e um EAPV. O primeiro termo se
refere a reacdo adversa a vacina em si, pois a palavra “reagdo” implica em uma
relacdo de causa com a vacina. A reagdo esta associada a um sintoma clinico
especifico (101) ou a um achado laboratorial (102) em que se comprove a relagédo

entre a vacina e o agravo. O EAPV é considerado em uma abordagem mais ampla,
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que considera ndo apenas as reacgdes a vacina, mas também os eventos resultantes
do procedimento de sua aplicacdo, ou ainda os eventos de associagao temporal que
ocorrem principalmente em criancas (103).

Os EAPV sédo na grande maioria comuns e inofensivos, outros sdo mais
visiveis e moderados enquanto uma pequena minoria sdo severos e potencialmente
perigosos a vida. Estes eventos podem estar relacionados a contaminagéo,
adulteracdo ou a outros problemas decorrentes do processo de producédo das
vacinas, tais como testes inadequados ou embalagem incorreta. Mesmo se forem
produzidas corretamente, podem ocorrer problemas relacionados a administracéo
incorreta, como erro na dosagem, local inadequado de aplicacdo ou desrespeito as
contra-indicacdes da aplicacdo, como nos casos de alergia aos componentes da
vacina, imunodeficiéncia, etc. Ainda que produzidas e administradas corretamente
podem ocorrer reacdes adversas causadas pelo préprio antigeno da vacina ou pelos
constituintes presentes em sua formulagdo (104). Por outro lado, alguns EAPV
ocorrem apenas em associacdo temporal com a vacinagdo, mas sem qualquer
relacdo causal, especialmente eventos neurologicos, como a sindrome de West, cuja
manifestagéo inicial ocorre entre trés e nove meses de idade, o que coincide com a
aplicacdo de muitas vacinas (104). Assim, quando eles ocorrem, h& necessidade de
cuidadosa investigacao, visando ao diagnostico diferencial e ao possivel tratamento
(105), evitando possiveis injusticas com as criancas afetadas.

Os EAPV podem ser esperados — tendo em vista a natureza e as
caracteristicas do imunobiologico, bem como o conhecimento j& disponivel pela
experiéncia acumulada — ou inesperados. Entre os eventos esperados, podemos ter
agueles que séo relativamente triviais, como febre, dor e edema local, ou eventos
mais graves, como convulsdes febris, episddio hipotdnico-hiporresponsivo, choque
anafilatico, etc, além de oObito. Os eventos inesperados sao aqueles ndo identificados
anteriormente, as vezes com vacinas de uso recente, Como ocorreu com a vacina
contra rotavirus rhesus/humana de causou invaginacao intestinal, ou mesmo com
vacinas de uso mais antigo, como por exemplo, visceralizacdo e faléncia multipla de
orgaos, observada muito raramente apds vacina contra a febre amarela. Sdo ainda
eventos inesperados aqueles decorrentes de problemas ligados a qualidade do

produto como, por exemplo, contaminagéo de lotes provocando abscessos locais, ou
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teor indevido de endotoxina em certas vacinas, levando a reacOes febris e
sintomatologia semelhante a sépsis (103).

Uma distingdo também importante existe entre vacinas vivas e ndo-vivas. As
vacinas virais vivas apresentam imunogenicidade Gtima, pois em geral provocam
imunidade duradoura, talvez por toda a vida, com uma Unica dose. Entretanto, tém o
potencial de causar eventos adversos graves quando sado dadas a pessoas com
deficiéncia imunoldgica grave. Por outro lado as vacinas nao-vivas podem ser
imundgenos potentes, como a vacina contra o tétano, mas a repeticdo exagerada do
namero de doses pode provocar eventos adversos ligados a hiperimunidade (103).

Apesar de todas essas precaucdes, 0s eventos adversos ocorrem, pois nao
dispomos ainda de uma vacina perfeita, ou seja, 100% eficaz e totalmente isenta de
reacoes adversas. Além disso, muitos dos eventos adversos sdo meramente
associacfes temporais, ndo se devendo a aplicacdo das vacinas. Assim, quando
eles ocorrem, h& necessidade de cuidadosa investigacdo, visando ao diagnéstico
diferencial e ao possivel tratamento. Os eventos adversos realmente ocasionados

pela vacina, séo influenciados por fatores:

» relacionados a vacina: inclui o tipo (viva ou ndo-viva), a cepa, 0 meio de
cultura dos microrganismos, 0 processo de inativacdo ou atenuacao,
adjuvantes, estabilizadores ou substancias conservadoras, o lote da vacina;

» relacionados aos vacinados: idade, sexo, numero de doses e datas das
doses anteriores da vacina, eventos adversos as doses prévias, doencas
concomitantes, doencas alérgicas, auto-imunidade, deficiéncia imunoldgica;

» relacionados a administracdo: agulha e seringa, local de inoculacéo, via de

inoculacado (vacinagao intradérmica, subcutanea ou intramuscular).

Dois tipos de eventos adversos merecem atencao especial:

» Eventos adversos decorrentes de depressao imunoldgica: podem ocorrer
em pacientes com deficiéncia imunoldgica primaria, isto €, com deficiéncias
congénitas da imunidade, que sao doencas raras, ou secundarias,
decorrentes de doencas ou tratamentos que comprometem a imunidade,

como leucemia, linfoma, etc. O risco de complicagcbes se manifesta nas
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vacinas vivas, como a vacina contra sarampo, caxumba e rubéola,
poliomielite, tuberculose etc. No caso das vacinas nao-vivas, como a triplice
bacteriana, contra difteria, tétano e coqueluche, o risco € da resposta
imunologica ndo se processar adequadamente, continuando o receptor da
vacina suscetivel as doencas contra as quais se vacinou. Deve-se levar em
conta que as deficiéncias imunolégicas podem ter diversos graus de
gravidade, acarretando riscos insignificantes ou importantes apos a aplicacao
de vacinas vivas. Em muitas dessas situacdes justifica-se utiliza-las, pois o
risco da doenca é maior do que o da vacina. Em outras situacdes, pode-se
substituir a vacina viva por uma n&o-viva, como no caso da vacina contra a

poliomielite (105).

» Eventos adversos por reacfes de hipersensibilidade: estdo ligados as
chamadas reacgdes de hipersensibilidade:

* Reacles de tipo |, anafilaticas, mediadas por IgE, mais freqientes em

individuos alérgicos. Podem ocorrer ap6s qualquer vacina ou Soro,

especialmente os de origem nao-humana (equina). Elas podem ser
relacionadas a determinadas substancias presentes nas vacinas, como:
» Residuos de linhas celulares ou embribes em que se cultivam os
virus vacinais;
» Substéncias utilizadas nos meios de cultura;
» QOutras substancias, agregadas durante a preparacao e purificacédo
da vacina (por exemplo, antibidticos, conservantes, estabilizantes ou
adjuvantes).

* Reagodes de tipo Il ligadas a formacao de anticorpos que se fixam a células
do organismo, levando a sua destruicdo por acdo do complemento e por linfécitos
que se fixam aos anticorpos provocando destruicdo celular. Esse mecanismo
provavelmente esta envolvido na destruicdo da bainha de mielina dos nervos que
pode ocorrer apds certas vacinas virais vivas ou apds vacina anti-rabica preparada
em tecido nervoso, ocasionando doencas como a encefalomielite pos-infecciosa
aguda ou Sindrome de Guillain Barré.

* Reagoes de tipo Ill, provocadas pela formagédo de complexos imunes, que

levam a vasculite e a necrose tecidual no sitio da aplicagdo, como pode ocorrer ap0s
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namero exagerado de doses de vacinas contra difteria e tétano (fenbmeno de
Arthus), ou generalizadas, como na doencga do soro.

* Reagoes de tipo IV, chamadas de hipersensibilidade tardia, que envolvem a
imunidade celular, com linfocitos T citotoxicos direcionados contra células do proprio
corpo, como ocorre na sindrome de Guillain Barré e, provavelmente, também na
encefalomielite pds-infecciosa aguda. As reacfes também podem ser localizadas,
como em individuos que apresentam reacdes cutaneas a neomicina e ao timerosal,

usados como conservantes em varias vacinas (105).

2.1.4 Sistemas de Compensacéo as Reacgdes Adversas

Em vérios paises os danos a saude sdo compensados com base na lei de
responsabilidade civil em que o paciente lesionado poderd mover uma acéo judicial
devendo, entretanto, comprovar a ocorréncia das lesdes sofridas, a sua relagéo
causal e os direitos que Ihe séo devidos (106). No caso dos EAPV o0s pressupostos
para a compensacdo sao diferentes, uma vez que a negligéncia esta ausente na
maioria dos casos, pois é quase impossivel prever quem podera ter um efeito
adverso grave, os quais independem das condicbes de fabricacéo, distribuicéo,
armazenagem ou administracdo das vacinas (107, 108, 109).

Atualmente 19 paises possuem programas de compensacdo aos EAPV
(Quadro 1). O primeiro pais a implementar seu programa foi a Alemanha, quando em
1953, a Suprema Corte Alema declarou que as pessoas que fossem lesionadas pela
vacinagcdo compulsoria (neste caso especifico para a variola) tinham o direito a
compensacao. A Alemanha promulgou um programa de compensacao em 1961
reconhecendo que em uma comunidade que foi protegida por um programa de
vacinacao coletiva seria razoavel que aceitasse a responsabilidade de promover a

compensacao daqueles que foram acometidos por reacdes adversas (107).
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Quadro 1 - Paises que possuem sistemas de compensacao as reacdes adversas
causadas pelas vacinas.

Pais Ano Pais Ano Pais Ano Pais Ano
Alemanha 1961 Austria 1973 | Quebec 1985 | Noruega 1995
Franca 1963 Nova Zelandia| 1974 |EUA 1988 |Islandia 2001
Japéao 1970 Suécia 1978 | Taiwan 1988 | Slovenia 2004
Suica 1970 Reino Unido 1979 | ltalia 1992 |Hungria 2005
Dinamarca 1972 Finlandia 1984 | Koreia 1994

Fonte: Clare Looker & Heath Kelly (110)

O modelo de compensacédo sem culpa “No-fault compensation” tem sido
utilizado como solucao popular para a resolucao de problemas controversos. Ele tem
sido proposto como alternativa para litigios de negligéncia médica, reacfes adversas
as vacinas de AIDS, lesdes de amianto, etc. O objetivo € reduzir as despesas e
incertezas das acdes judiciais para garantir uma compensacdo mais equitativa as
pessoas lesadas (111). Neste sistema de compensacdo uma equipe de especialistas
avalia se as lesdes foram, de fato, causadas pelas ac6es em saude; entretanto, os
pacientes ndo precisam ir ao judiciario e ndo precisam provar a negligéncia com o
objetivo de serem elegiveis a compensacao. Segundo Vicent a maioria dos sistemas
de compensacdo “sem culpa” ndo compensam todas as lesbes oriundas dos
cuidados a saude (112).

Em 1986 o Congresso dos EUA criou o National Vaccine Injury Compensation
Program para solucionar os 20 anos de debates sobre a compensacao de injarias
acometidas por vacinas (109). De acordo com Holland estes programas sao
implementados em uma instancia administrativa com objetivo de garantir e promover
tratamento equanime, transparéncia e justica as criancas que foram acometidas com
EAPV de vacinas utilizadas nos programas de vacinagéo (113). Com isso, segundo
Hodges, remove-se a incerteza das acdes judiciais que sdo uma via extensa e
restrita, muitas vezes inacessiveis a maioria dos individuos que tomam vacina (114).

Apesar do reconhecimento dos governos em se responsabilizar pelos
cuidados dos individuos acometidos com injurias ter sido fator relevante para
implantagcdo de programas de compensacdo (115), associado a pressdo publica
ocorrida em varios paises sobre a questdo da seguranca das vacinas (107), os
principais argumentos que serviram como base para compensacao dos EAPV foram:

pressao politica e econdmica, livrar os fabricantes de vacinas da “enxurrada” de
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processos judiciais e com isso garantir a sustentabilidade do abastecimento e para
reforcar a confianga da populagdo nos programas de vacinagdo aumentando, assim,
a cobertura vacinal (110).

Apesar de que os sistemas de compensacdo implementados pelos paises
possuirem em tese a mesma filosofia, cada pais possui um sistema proprio com

caracteristicas peculiares que podem variar entre eles (Quadro 2).



Quadro 2 - Caracteristicas de alguns programas de compensacéao aos efeitos adversos das vacinas implementados no mundo
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Alemanha Franca Japéo Suica Dinamarca Nova Zel. Suécia Reino Unido Quebec EUA Taiwan Italia Noruega
S . . Dept® de
Estado. Ministério da S Gabinete de Entidade de o .
Entidade Sistema de Solidariedade, M|rs1§l;§:06da Estado Seguranga Coorporagao Seguro Sgegrtid(;Ze Minist. da S:;?eoi Dept® de Min. da Sadde Min. da
administrativa penséo (Lei Saude bem- Social Semi-gov. farmacéutico qunie Saude ¢ Saude ) Saude
Federal) estar bem-estar Nacional (ndo-gov.) Social Humanos
: (DHHS)
- - Utilizadas
Todas Utilizadas na Utilizadas na
Vacinas TO?JZ?) e Ob:i—ogtaésrias reco-rrnoednadsadas Todas fornecidas Todas comz?gizfizad vacinagdo Todas vacinagdo ;—Oltij(?: gg ;—Oltij(?: gg vaci?lz 80
cobertas S 9 recomendadas gratuitamente infantil de infantil de plicaga plicagac - AG
rotineiro pelo governo as N N obrigatéria obrigatéria infantil de
pelo governo rotina rotina .
rotina
3 anos apés ~ .
3 anos apoés . Vacinagé&o ou Lesdo: 3 anos =
4 anos ap6s o Sem limites 1 ano apés 1 ano rimeiro Até 6 anos morte morte: 2 anos 1 anos apds Lesdo: 3 anos; Néo
Data limite Nao p Sem limite : p prime apés ultima Lo (apés o inicio 0S ap morte: sem -
agravo sintomas comunicado ; ou inicio de vacinagdo L indicado
vacina da limite
do agravo doenca sintomas)
cronica
lesdes aqueles incapacidade Qualquer dano
. O dano tem lesGes com anotados LesBes LesBes Morte ou leséo
superiores Todo dano Incapacidade que probabilidade = como grave com grave ou listadas na constantes na que resulte em
a extensao ; . EAPV que séo . extensédo de Permanente : - =
EAPV d = diretamente ou morte exceder a razoavel efeito colateral .. tabela de tabela de incapacidade Nao
P a reagdo FPINI m oz ; raros e o 80% (fisico ou o -
compensavel habitual da atribuido a resultante da reagao pos- de ter sido severos pelos érgéos ou mais mental) EAPV ou de EAPV fisica ou indicado
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Fonte: Evans G. (107)
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Segundo Keelan e Wilson, um sistema de compensacéo independente de
culpa para as reacdes relacionadas a vacinas se justifica considerando os seguintes
aspectos: (1) o reconhecimento de que as reacdes adversas por serem inevitaveis
ou ndo intencionais merecem ser compensadas, ao contrario do que ocorre com as
acoOes judiciais cujas decisdes ocorrem com base na lei de responsabilidade civil; (2)
como nao ha culpa presumida, a compensacao € baseada nas necessidades da
pessoa acometida e ndo como forma de punicdo, sendo portanto relativamente
modesta quando for proporcional ao dano ocorrido; (3) ao contrario dos julgamentos
judiciais, os processos de compensagdo sem culpa sdo mais propensos a serem
coerentes, tanto em relacdo ao tipo indenizatério quanto em relacdo ao valor da
indenizacdo; (4) os programas de compensacdo sem culpa podem resolver
rapidamente as demandas das pessoas acometidas, ao contrario das acdes judiciais
que sdo contraditorias, onerosas e muitas vezes demoradas; (5) os programas de
compensacao transferem a analise das reacdes do ambito juridico para o ambito
administrativo, evitando gastos consideraveis com honorarios advocaticios e
indenizacdes milionarias, ajudando a estimular a inovacédo e fabricacdo de vacinas,

assim como manter o baixo custo das vacinas para programas publicos (116).
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2.2 VACINACAO INFANTIL E BIOETICA

Recentemente tem ocorrido grande interesse da ética para as questdes de
saude publica fundamentada em uma responsabilidade social de proteger e
promover a saude da populagdo como um todo (117). Entretanto, a satde publica e
especialmente a medicina preventiva tem sido areas negligenciadas em bioética, as
quais possuem maior foco nos interesses, direitos e obrigacdes coletivos em relacéo
aos interesses e valores individuais (118).

Neste sentido, a vacinagcdo por se tratar de um ato humano em outro ser
humano, esta revestida pela moralidade, cujo sentido amplificado, segundo Duran,
remete ao agir humano, aos comportamentos cotidianos e as escolhas existenciais
(119). Considerando o pluralismo moral das sociedades modernas, existe uma
tensdo fundamental entre alcancar o bem das pessoas e respeitad-las como agentes
morais responsaveis livres. Com isso, a analise moral da vacinacdo é papel da
bioética, que como ética aplicada utiliza reflexdo dedutiva, partindo de principios
gerais e aplicando-0s aos casos concretos.

Apesar de que por varios séculos a pratica da medicina foi associada a algum
tipo de comportamento moral, foi a partir da metade do século XIX, com 0s avangos
das ciéncias biol6gicas e das tecnologia médicas, que a moralidade médica
tradicional se deparou com problemas sem precedentes. A histéria recente da
humanidade aponta que os questionamentos de cunho bioético encontram sua
génese na historia de desrespeito contra o ser humano das pesquisas médicas
realizadas nos campos de concentracdo nazistas durante a Segunda Grande Guerra
do século passado.

O Cadigo de Nuremberg elaborado em 1947 nao foi o primeiro documento
ético sobre experimentacdo humana e nem o mais compreensivo. Provavelmente as
atrocidades sem precedentes dos experimentos realizados em seres humanos por
médicos nazistas tornou o Cddigo de Nuremberg um divisor de aguas como
referéncia a todos os discursos subsequentes sobre ética na experimentacao
humana. O ponto central postulado nesse documento trata do respeito radical a
autonomia do paciente, o qual somente deve participar de uma pesquisa apos ter

dado consentimento livre e esclarecido (120). Mesmo ap0s a criacdo da bioética e
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sua dispersdo no mundo como meio norteador ético das praticas humanas, Patrick
Tierney em sua obra denuncia o geneticista humano David Neel de ter
deliberadamente testado uma vacina contra o sarampo em indios Yanomami, na
fronteira brasileira, em 1968, causando centenas de mortes (121).

Estes fatos demonstram que a vida humana tem sido alvo dos efeitos
adversos da ciéncia e das modernas biotecnologias que foram criadas, a principio,
como perspectivas para a melhoria da vida na terra e como ferramenta para
enfrentar 0s inimigos naturais que nos cercam, a exemplo das vacinas.
Paradoxalmente, estas tecnologias interventivas além de propiciarem a melhoria da
saude coletiva muitas vezes tornam-se como fonte de patologias individuais. Assim,
abandonar seu uso seria um retrocesso a conquista da humanidade, mas conhecé-
la de fato como “artefato” de batalha contras as doengas considerando suas

consequéncias materiais e morais nos individuos mostra-se como imperativo ético.

2.2.1 Protecao Individual ou Coletiva? Conflitos éticos da Vacinacéao Infantil
Compulsoéria

As intervengdes profilaticas em criangas tém sido tradicionalmente justificadas
por duas razbes: para o melhor interesse da crianca e para o beneficio da
comunidade, uma vez que a imuniza¢do de rotina promove a protecdo da saude
coletiva (122). Neste caso, a principio, ha uma justificativa éticamente valida para a
restricdo dos direitos individuais em prol dos interesses da coletividade. Entretanto,
considerando que as vacinas nao sdo 100% seguras (98), efeitos adversos podem
ocorrer. Com isso, as criangas afetadas e alheias aos cuidados do Estado, arcam
com o 6nus da vacinacdo em prol do interesse publico, suportando um custo ético
em relacdo a dignidade e aos direitos humanos.

O sucesso da vacinacéo infantil em massa como ferramenta de saude publica
é resultante de sua eficacia em promover a melhoria da saude publica considerando
o principio da imunidade coletiva (74). Com isso, varios paises implementaram
programas de vacinacdo coletiva para proteger toda a comunidade contra doencas
infecciosas, considerando o risco potencial das pessoas que nao foram vacinadas

por algum motivo e daqueles que se vacinaram, mas que nao foram devidamente
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protegidos (123). Esta concepcdo traz uma reflexdo do principio utilitarista das
praticas preventivas por meio da vacinagdo em massa, as quais sdo utilizadas por
decisbes de priorizacdo de recursos publicos utilizados nos cuidados de saude, uma
vez que seria correto e justo priorizar os procedimentos que proporcionem mais
saude ao maior numero de pessoas, levando a maximizacdo do bem-estar ou da
saude geral (124).

Aplicado a teoria politica, o principio utilitarista reza que a limitagdo coercitiva
das liberdades individuais por parte do Estado pode ser considerada como
justificada na medida em que suas consequéncias sao Uteis, isto €, na medida em
gue o Estado tende a promover o maior bem-estar ou felicidade da coletividade a ele
submetida. Ou seja, ainda que a restricdo coercitiva das liberdades seja em si
mesma um mal necessario, ela estara justificada na medida em que for compensada
por um maximo de bem-estar ou felicidade proporcionado para a coletividade.
Assim, para o utilitarista, a Unica razdo plausivel para justificar a restricdo das
liberdades, cobrar obediéncia as leis e sancionar coercdes diante de sua
desobediéncia esta em mostrar que iSSo € mais vantajoso e util, porque torna a
coletividade mais feliz (125). Neste sentido Dare argumenta que o utilitarismo, ou a
sua descendente andlise de custo-beneficio, é o principal referencial teérico no qual
se baseiam as politicas de imunizacdo em massa, cujos riscos dos efeitos adversos
das vacinas sdo balanceados contra os beneficios que a vacinacdo promove em
toda a comunidade (126).

Esta concepcgéo utilitarista da imunidade coletiva por meio da vacinagao
infantil em massa cria uma tenséo entre direitos, e um conflito entre a ética médica e
a ética da saude publica. Entretanto, o ponto nevralgico da doutrina utilitarista
classica na gestdo das politicas de vacinacdo infantil em massa inclui a dificuldade
na previsdo sobre quais escolhas produzirdo maior felicidade e nas circunstancias as
quais elas produzirdo injustica contra pessoas inocentes. E neste sentido que Rawls

compara o utilitarismo classico com a sua tese de justica como equidade, pois

A questdo € saber se a imposicdo de desvantagens a alguns pode ser
contrabalancada por uma soma maior de vantagens desfrutadas por outros;
ou se o peso da justica requer liberdade igual para todos e s6 se permitem
as desigualdades econbmicas e sociais que forem de interesse de todos
(127).
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Assim, Rawls critica o utilitarismo como teoria que justifica o bem-estar
coletivo as custas dos direitos de cada individuo quando gera injusticas, tornando-se
neste caso um fracasso como teoria moral em relacdo a justica como equidade a
qual defende (128). Willlams também demonstra preocupacéo de que o utilitarismo
possa ser utilizado para esmagar as liberdades individuais e justificar prejuizo as
minorias a fim de satisfazer a preferéncia da maioria (129).

Um dos argumentos mais usados, e talvez um dos mais populares considera
a vacinacdo como meio para se atingir um bem comum de interesse publico.
Entretanto Garrett Hardin demonstra em seu ensaio classico chamado The Tragedy
of the Commons os desafios que aparecem quando ha conflitos entre os interesses
numa sociedade em busca de um bem comum. A tragédia dos comuns € um tipo de
armadilha social que envolve um conflito entre interesses individuais e o0 bem comum
no uso de recursos finitos. Ela declara que o livre acesso e a demanda irrestrita de
um recurso finito termina por condenar estruturalmente o recurso por conta de sua
superexploracao (130). Varios autores aplicam esta tese em diversas areas em que
h& conflitos nesta relagdo (131, 132), inclusive no campo da saude (133). Em
analogia a idéia de Hardin, um individuo, ou seu responséavel, ao optar pela ndo—
vacinacdo por achar que esta agindo em prol ao seu "melhor" interesse individual,
colocara em risco a imunidade coletiva (bem comum). Para evitar essa "tragédia dos
comuns", exigéncias compulsérias legais tem sido impostas pelos Estados no ambito
dos programas de vacinacgao (90).

A “tragédia dos comuns” demonstra por analogia que ndo ha como distribuir
de forma equitativa os beneficios da vacinacdo entre a populacdo, uma vez que é
provavel que uma pessoa se beneficie mais do que outra, considerando que néo se
conhece exatamente os mecanismos de acéo das vacinas (94). Quanto aos riscos,
também nao ha como distribui-los de forma equitativa, uma vez que é praticamente
impossivel predizer quem serd acometido por reacdes adversas as vacinas, a nao
ser por conhecimento prévio de alguma alergia, imunodeficiéncia ou deficiéncia
neurolégica (109) Dessa forma os programas de vacinagdo em massa Sao
controversos porque sua justificativa depende de qual sentido de saude esta em

jogo, ou qual seria e a quem serviria, efetivamente, este “bem comum” (134).
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De fato que quando um bem comum esta em jogo, o interesse coletivo passa
a ter prioridade sobre o interesse individual, como por exemplo nos casos de
vacinacdo compulsoria em situacdes de epidemias. Neste caso a rigida restricdo das
liberdades individuais pode ser legitima em atendimento ao “principio da protecéo do
‘corpo social’ contra as ameacgas de individuos e grupos que possam prejudica-lo”
(135). Entretanto, considerando que as vacinas ndo sao perfeitamente seguras, a
vacinacdo em massa podera ter implicacGes éticas relacionadas a responsabilidade
do coletivo frente as circunstancias da ocorréncia de efeitos adverso das vacinas e
dos governos em implementar medidas de compensacao (136).

A maneira como as pessoas pesam 0s riscos e o0s beneficios individuais e
coletivos ndo é apenas uma questdo de calculo influenciado por informacéo
cientifica, mas passa, sobretudo, pela mediacdo de perspectivas culturais e

experiéncias individuais, pois como apontou Cunha

Histérias pessoais, nocdes de doenca, de infeccdo e de imunidade,
percepgdes pessoais e culturais de responsabilidade, a parentalidade e os
raciocinios dos pais sobre os filhos, as relacdes especificas e contextuais
com o0s servicos de salde, entre outros aspectos, tudo isto esti
profundamente implicado no modo como o risco joga na nossa razéao pratica

no que diz respeito a vacinagéo (137).

Tal discussdo tem grande relevancia ética, pois 0 que esta em jogo — por tras
desta “protecao coletiva” — é a relacéo custo(risco)/beneficio entre o individual e o
coletivo que ocorre quando as criangas — utilizadas como linha de frente na guerra
contra as doencas infectocontagiosas - ndo recebem a devida contraparte protetora
quando sdo acometidas por reacdes adversas graves, pois além de mais vulneraveis
aos riscos das vacinas arcam com o 6nus da protecao de toda a comunidade (138).
Como exemplo, citamos a influenza sazonal (gripe) cujos idosos possuem maior
risco de mortalidade por complicagbes, enquanto que as criangas Sao mais
responsaveis pela transmissdo da doenca. Entretanto, a vacinacdo contra gripe
envolve criangas sadias, ainda muito jovens, que ndo possuem condicdes para dar
seu consentimento e que, potencialmente, podem sofrer efeitos adversos dela
decorrentes (139) Neste caso, a andlise de risco e medidas de vigilancia sobre a

ocorréncia e dispersao da doenca poderiam justificar a vacinacdo em determinados
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contextos, como em criancas que frequentam creches, antes de serem incluidas no
programa de vacinagao infantil de rotina (140).

Outra questao que apresenta forte dilema ético diz respeito ao uso de vacinas
obrigatdrias contra doencas que sdo especificas a determinada faixa etaria ou a

7

determinado grupo de risco exposto (141, 142) como é o0 caso da vacina contra
Hepatite B que é rotineiramente administrada em criangas recém-nascidas, cuja
doenca é transmitida por meio do contato sexual ou por drogas de uso injetavel.
Para Malone obrigar a imunizacdo de populacdes inteiras que nédo estdo em risco de
adquirir ou transmitir doencga sexualmente transmissivel (DST) constitui um contra-
senso ético e uma afronta aos direitos humanos. Neste caso, um dos principais
argumentos contra esta pratica é de que os riscos de exposicdo e/ou de adquirir
certos tipos de doenca séo diferenciados, pois sofre influéncia de varios fatores, e
que no caso de doencas comuns, ndo ha porque assumir qualquer nivel de risco de
algum efeito adverso da vacina (90) ou de possivel efeito colateral futuro resultante
da ingestdo de doses de mercurio acima do limite consideravel seguro (143).

Dessa forma, como bem apontou Salmon, as acdes publicas que restringem
as liberdades individuais devem ser contra-balanceadas com o beneficio da
populacdo. Considerando que os valores morais variam entre 0s paises e culturas o
que pode influenciar a capacidade dos paises em instituirem programas de
vacinacdo compulséria € o fato de que aquelas nacdes que possuem um maior
respeito as liberdades individuais e uma menor consideracdo de protecdo do bem
comum nao costumam instituir este tipo de politicas de vacinac¢éo (9). Por outro lado,
conforme arguiu Bradley ndo € facil identificar os beneficios da vacinacdo em
determinados contextos quando o balango entre os danos e 0s riscos € menos
visivel. Neste sentido a existéncia de politicas compensatérias para possiveis danos
pode ter sido o motivo do sucesso de programas de vacinacgao instituido em paises
como os EUA, que apesar de terem sido construidos sobre o alicerce de respeito a
liberdade individual e ao principio da autonomia, possuem programas de vacinagao

infantil compulsoria (9).
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2.2.2 O Biopoder e as Biopoliticas Sanitarias Preventivas

A evolucao da biotecnociéncia preventiva que disponibiliza a cada ano novas
vacinas com o rétulo de serem cada vez mais seguras e eficazes, aliada ao
crescente leque de vetores de inseguranca trataveis ou previnieis por meio de
técnicas de imunizacao, criaram uma consequente tendéncia cultural e ideologica de
considera-las como a eterna panaceia sanitaria do mundo que se encontra nas
relagBes de poder entre o Estado, as industrias farmacéuticas e os cidadaos.

Para a historiadora das ciéncias biomédicas, Anne Marie Moulin, a vacinacao
encontra-se no coracdo destas relacdes de poder. A sua visdo antropoldgica e seus
estudos sobre a historiografia da racionalidade vacinal evidenciam o paradoxo entre

as vacinas e a sua forma de administracdo, onde assevera que

sem querer negar a forca ideoldgica do principio universal da vacinacéo,
transcendendo os contextos particulares, é for¢coso reconhecer que néo
existe uma vacinagdo, mas sim vacinas que apareceram em diferentes
periodos e em diferentes paises, com objetivos diferentes, e que parece
dificil definir a génese de uma tal aventura com uma apreciagdo definitiva
(144).

Esta “aventura” que Moulin descreve, € uma experiéncia global bem-
sucedida, mas que apresenta zonas de sombras, enigmas e de complexidade ao

mesmo tempo cientifica, politica, social e ética. Assim, para Moulin,

a vacinacao possibilita uma abordagem inédita das sociedades: no tocante
as consequéncias individuais e sociais da marcacdo dos corpos; pela no¢ao
de rastro e de memdria coletiva; no que diz respeito a relagao do individuo
com o grupo e com a constituicdo do Estado; em relagdo a contagem e aos
procedimentos estatisticos; ao considerar o tempo urbano e rural; pelas
guestdes de sexo, idade e status social, da condicdo de citadino e do

camponés (145).

As questdes e problematicas em torno das relagbes de poder que ocorrem

nas praticas vacinatorias, conforme mencionado por Moulin, articulados com a nocao
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de populagdo, ja estavam presentes no pensamento de Foucault em meados da
década de 70, quando ele analisou a génese de um saber politico voltado para o
controle da vida ndo somente politica, mas também biologica da populacdo por
mecanismos de regulacdo ao que o denominou de biopoder. Esta nova técnica de
poder, o biopoder, diferentemente do poder soberano, faz viver e deixar morrer, é
uma espécie de poder regulamentador que intervém para fazer viver, controlando os
possiveis acidentes, para aumentar o tempo de vida, deixando a morte de lado, pois
nesse caso, a morte passa cada vez mais a ser dominio do privado, do particular
(146).

Foucault analisa também o nivel dos “mecanismos, das técnicas, das
tecnologias de poder” que intervém diretamente no corpo do individuo, como uma
tecnologia disciplinar do trabalho, que regulava o corpo, sua localizacdo espacial,
exercicios a serem realizados, etc. A essa tecnologia disciplinar se soma uma outra
que durante o século XVIIl vai ser direcionada ndo ao “homem-corpo”, mas ao
‘homem-espécie”, essa outra e nova tecnologia disciplinar “tenta reger a
multiplicidade dos homens na medida em que essa multiplicidade pode e deve
redundar em corpos individuais que devem ser vigiados, treinados, utilizados,
eventualmente punidos”. A essa forma politica, Foucault chamou de “biopolitica da
espécie humana”, que significa que depois de ter poder sobre o individuo, o poder
também é exercido sobre um grupo, “massa global” (diz respeito entre outras coisas
aos controles de natalidade e mortalidade, e também controle de epidemias que
prejudicavam a politica desde a Idade Média) (146).

O termo biopolitica apareceu pela primeira vez na obra de Foucault numa
conferéncia proferida em 1974 no Rio de Janeiro sob o titulo “O nascimento da
medicina social” onde ele afirma que com o capitalismo ndo se deu a passagem de
uma medicina coletiva para uma medicina privada, mas justamente o contrario; que
o capitalismo desenvolvendo-se em fins do século XVIII e inicio do século XIX,
socializou um primeiro objeto que foi o corpo enquanto for¢a de producéo, forca de
trabalho. O controle da sociedade ndo se opera simplesmente pela consciéncia ou
pela ideologia, mas comeca no corpo, com o corpo. Foi no bioldgico, no somatico, no
corporal que, antes de tudo, investiu a sociedade capitalista. O corpo € uma
realidade biopolitica. A medicina é uma estratégia biopolitica (147). Neste sentido a

7

biopolitica é, portanto, uma pratica dos governos que se destina a garantir e
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incentivar a saude coletiva por meio do controle da natalidade, fecundidade e
mortalidade; o controle das enfermidades endémicas e epidémicas, e o controle dos
eventos e fendbmenos que incidem sobre a seguranca e o funcionamento das
sociedades (146).

Esta biopolitica que Foucault estuda e teoriza € uma tecnologia
regulamentadora da vida coletiva diferente da tecnologia disciplinar que lida com os
corpos e que 0s manipula para torna-los uteis e déceis ao mesmo tempo. No caso
da biopolitica, temos uma tecnologia que ndo € centrada no corpo, mas sim na vida
coletiva; uma tecnologia que procura controlar eventos fortuitos que podem ocorrer
numa populagéo e calcular a probabilidade desses eventos; uma tecnologia que
busca um equilibrio global: a seguranca do conjunto em relacdo aos seus perigos
internos (146).

Quando o filésofo francés Gilles Deleuze argumenta que passamos de uma
“sociedade disciplinar” para uma “sociedade de controle” ele polarizou o l6cus de
acao dinamica do biopoder nos corpos criando uma famigerada dicotomia entre o
individual e o coletivo que ainda persiste no atual mundo contemporaneo quando os
governos implementam acdes visando a saude publica. Ou seja, de um lado as
énfases e relacbes sobre os modos de pensar e agir ao nivel dos grupos
populacionais e coletividades, variavelmente definidos; e, do outro lado, a
individualizac&o de estratégias biopoliticas (148).

Foucault faz alusdo a este poder disciplinar citando que a partir de 1720, com
a chamada “inoculacéo ou variolizacao", e a partir de 1800 com a vacinagao, tem-se
a disposicdo técnicas que apresentam o quadruplo carater, absolutamente insdlito
nas praticas médicas da época: primeiro por serem absolutamente preventivas,
segundo por apresentarem um carater de certeza, de sucesso quase total, e terceiro
de poderem, em principio e sem dificuldades materiais ou econémicas maiores, ser
generalizaveis a populacgdo inteira; enfim, a variolizacdo inicialmente, e também a
prépria vacina apresentavam um quarto carater, consideravel, de serem
completamente estranhas a toda e qualquer teoria médica (149).

Para Foucault a pratica e 0 sucesso da variolizacdo e da vacinacdo eram
impensaveis nos termos da racionalidade meédica daquela época, consideradas

como um puro “dado de fatos”, revestidos de empirismo mais despojado, até que a
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medicina de Pasteur, grosso modo em meados do século XIX, pudesse dar uma
explicacéo racional do fenbmeno (149).

A variola, que dizimava populacdes inteiras no final do século XVIII talvez
tenha sido a principal forca para o surgimento de um novo paradigma sanitario cuja
medicina privada, "liberal", submetida aos mecanismos da iniciativa individual e as
leis do mercado se transforma em uma politica médica que se apoia em uma
estrutura de poder e que visa a saude de uma coletividade. Foucault relata esta
transicdo em seu texto “A politica de saude no século XVIII” no qual demonstra as
caracteristicas da noso-politica instituida naquele século como uma tecnologia
sanitaria da populacdo através do controle dos corpos e do incentivo de praticas de
higiene e saude (147).

Em decorréncia da utilizacdo desses mecanismos de poder, a medicina e a
higiene passam a ter grande importancia no século XIX, porque esses dois campos
de saberes incidem sobre os processos bioldgicos e organicos, sobre a populacéo e
sobre o corpo “[...] na medida em que a medicina vai ser uma técnica politica de
intervencao, com efeitos de poder proprios”(150). Significa para Foucault que, a
medicina com sua propriedade de poder influir sobre o corpo e a populacédo, tera
efeitos disciplinares e efeitos reguladores.

A vacinacao infantil compulséria é alvo destas mesmas légicas de biopoder e
biopolitica, enquanto técnica de eleicdo das politicas sanitarias dos Estados
modernos para lidar com epidemias e doencas infecciosas. Neste bojo, a
“‘complexificacdo” da racionalidade vacinal demonstra claramente o deslocamento de
um poder disciplinar focado no individuo para um biopoder regulador focado no
coletivo. Segundo Foucault essas tecnologias foram aplicadas, no final do século

XVIII, no controle das endemias, pois esse tipo de fendmeno

traz a introducdo de uma medicina que vai ter, agora, a funcdo maior de
higiene publica, com organismos de coordenacado dos tratamentos médicos,
de centralizacdo da informacéo, de normalizacdo do saber, e que adquire
também o aspecto de campanha de aprendizado da higiene e de

medicalizagc&o da populacdo (151).

O leque de acéao vacinal se multiplicou em uma série de “razdes de saude”

gue nao apenas para combater as infec¢cdes agudas, mas destinando-se também as
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afeccbes cronicas ou visando, por exemplo, uma acdo anti-tumoral ou
anticoncepcional, fins esses que redefinem o préprio sentido da vacinacdo e a
equiparam a outros tipos de intervencdo em saude (7). A formacdo de uma
racionalidade biopolitica modificada em relacdo a saude foi apontado por Rabinow e
Rose quando alertaram que o conhecimento, o poder e a subjetividade estavam
entrando em novas configuragdes (152).

Para Lopes a saude € cada vez mais encarada ndo como o estado normal —
‘mudo” — do organismo, mas como um resultado trabalhado de um investimento
ativo no corpo, no self e na relacdo de ambos com o meio por meio de uma
proliferacdo de préticas ligadas a sistemas de alimentacéo, consumos de farmacos e
outras substancias, espiritualidades, estilos de vida, variavelmente combinados em
composicdes pessoais criativas. A tbnica terapéutica classica sobre a doenca
desloca-se para um enfoque na prevencao, melhoria e até superagao dos limites do
corpo em termos performativos, funcionais e estéticos (153). Neste sentido Santos
descreve que o discurso preventivo — que ndo pode ser simplesmente encapsulado
sob o codinome ‘disciplinador — esteve no centro dos debates entre médicos,
sanitaristas, politicos e intelectuais o qual enfatizava a importancia da
responsabilidade individual na renovacdo dos costumes cotidianos e na aceitacao
dos ‘modernos ideais de higiene’ (154).

De fato, observa-se agora um poder centrado no controle disciplinar e
regulador preventivo de futuros comportamentos sexuais de risco a saude publica.
Esta l6gica foi observada, por exemplo, quando o governo dos EUA institui a
vacinagdo compulsoria contra o Papiloma virus humano (HPV) em criancas de 11 a
12 anos que ainda ndo eram sexualmente ativas (155). Este fato causou
divergéncias tanto no meio social como na comunidade cientifica face as questdes
morais e éticas relacionadas, pois além de violar a autonomia e o direito de recusar,
esta obrigatoriedade foi considerada como uma regulacdo do comportamento na
medida em que afeta a maneira de como as criancgas iniciam a atividade sexual sem
gue tenham oportunidade de escolha de outro comportamento que seja igualmente
eficaz (156, 157).

Neste sentido, Rose argumenta que, ndo obstante as mudancas de rumo do
biopoder na area de saude iniciada no século XVIII o “corpo” ainda continua sendo o
foco do olhar clinico e as doengas o alvo das politicas sanitarias, a exemplo do que
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ocorreu nas primeiras preocupacfes do século XXl em relagdo a Sindrome
Respiratéria Aguda Grave (SARS) e a Gripe aviaria (158).

O paradigma sanitario vigente (159) faz surgir a cada ano novas vacinas na
esperanca de controlar as epidemias que se desdobram em pandemias declaradas
por organizagdes governamentais e por organizagdes internacionais como a
Organizagbes das Nagbes Unidas (ONU). Os novos produtos, com alto valor
agregado propiciam precos elevados e, em consequéncia, lucros também
ampliados, despertando a atencdo de grandes transnacionais que estdo se
organizando em poucos conglomerados, o que torna o mercado de vacinas
altamente lucrativo e oligopolizado (33).

O préprio conceito de saude definido pela OMS como ndo apenas a auséncia
de doenca, mas como uma situacdo de perfeito bem-estar fisico, mental e social €,
no momento, irreal, ultrapassada e unilateral, porque, aludindo ao “perfeito bem
estar”, coloca-se uma utopia. Ainda que em Saude Coletiva se recorra a conceitos
“‘externos” de avaliacdo, a “perfeicdo” ndo é definivel. Se trabalharmos com um
referencial “objetivista”, isto €, com uma avaliagdo do grau de perfeicdo, bem-estar
ou felicidade de um sujeito externa a ele prOprio, estar-se-a automaticamente
elevando os termos perfeicdo, bem-estar ou felicidade a categorias que existem por
si mesmas e nao estdo sujeitas a uma descricdo dentro de um contexto que lhes
empreste sentido, a partir da linguagem e da experiéncia intima do sujeito. Entéo,
como questiona Segre & Ferraz, s6 poder-se-ia, assim, falar de bem-estar, felicidade
ou perfeicdo para um sujeito que, dentro de suas crencas e valores, desse sentido
de tal uso semantico e, portanto, o legitimasse, concluindo entdo que saude é um
estado de razoavel harmonia entre o sujeito e a sua propria realidade? (160).

Como bem destacou Sfez, a utopia da saude perfeita, do corpo perfeito, que
era até pouco tempo caracterizado como uma “arte” — isto €, uma pratica aberta,
exploradora e empirica — vé-se agora dotada de meios tecnolégicos que mudam a
relacdo do médico com seu paciente bem como a relagcdo dos individuos com seus
corpos e com a sociedade em geral. Unem-se a isso o poder do Estado visando a
determinar em que medida os homens tém o direito de dispor de seus préprios
corpos (161). Entretanto, como bem descreveu Corréa, dever-se-ia sim fazer uma
releitura da vis medicatrix naturae para o século XXI, o que vai certamente

desembocar na questdo da educacdo e da ética em um plano mais geral, em uma
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reflexdo profunda sobre conceitos como medicina racional, uso racional de vacinas,
entre tantos outros que fazem parte do cotidiano dos profissionais do setor saude
(162).

Esta obsesséo securitaria em saude, amplificada pelos recentes episodios de
combate ao terrorismo e bioterrorismo, formou-se na esteira de um “estado de
excegao permanente”. Agamben descreve o “estado de exceg¢do” como uma das
principais técnicas de governo do Estado democratico contemporaneo baseado em
supostas verdades epistémicas que teriam a capacidade de dar um fundamento
normativo para o exercicio do biopoder (163). Embora a protecdo da saude publica
encontra-se como uma das principais justificativas para o “estado de exce¢ado”, a
guestdo fundamental seria se a excepcionalidade ensejada por uma “epidemia”
contemporanea possui a mesma hatureza daguelas que ocorreram no passado e
que justificaram este comportamento do Estado. Um exemplo conhecido é aquele da
vacinacao obrigatéria contra a variola instituida em moldes militares na cidade do
Rio de Janeiro em 1904, comandada pelo médico sanitarista Oswaldo Cruz, a qual
culminou num motim popular denominado “revolta da vacina”, pois a maioria da
populacdo ainda desconhecia e temia os efeitos que a injecdo de liquidos
desconhecidos poderia causar no corpo das pessoas (164).

Assim, cabe ressaltarmos que a vida de que se ocupa o Estado nesse caso, é
a vida do vivente, ou seja, a mera existéncia, ou “vida nua” de que fala Agamben em
Homo Sacer (165). E para a vida nua que se dirigem as estratégias politicas do
biopoder, visando transformar a populacdo em uma massa homogénea docil,
passivel de ser manobrada, disciplinada, cuidada e protegida cada vez mais
eficientemente. Portanto, uma nocdo bem distante da de uma vida plena,
contemplativa, dotada de potencialidades racionais, tal qual a que foi preconizada
pelos gregos antigos® (165). Tal estado de coisas chega ao apice na pés-

modernidade, com a vacinagao universal e compulsoria.

° Agamben recorre a distingcdo entre dois termos gregos, bios e zoe, para demarcar a dimensao
da vida humana que passou a ser incluida na esfera politica ha modernidade. Sob o termo
zoe, 0S gregos representavam a vida natural, a vida regida pelas leis naturais e, portanto,
necessariamente submissa a natureza. Trata-se de um conceito que abrange todas as
formas de vida. Para os gregos, a zoe caracterizava uma forma de vida essencialmente
orgéanica. Por outro lado, a bios referia-se a um modo de vida préprio dos seres humanos que
dispunham de propriedades reflexivas, contemplativas. N&o obstante, a bios esta orientada
para a praxis, para a busca de uma vida melhor, mais feliz. Neste sentido, buscar uma vida
boa consiste em buscar uma vida mais politizada, mais racional, e menos dependente dos
“favores divinos”. A integragdo do homem grego a comunidade em sentido ético e politico faz
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Neste sentido, as atuais politicas de vacinacdo seriam claramente — de
acordo com Foucault — uma espécie de pratica de controle da vida humana inerente
ao Estado e indispensaveis ao controle das epidemias. Entretanto, o volume de
recursos envolvidos demonstra a insercado de logicas e praticas comerciais de um
biopoder “privado” em um espago que era até entdo de total hegemonia do poder
publico, resultando em uma medicalizacdo preventiva exagerada de nossa
sociedade com a crenca de que as vacinas e 0s medicamentos quimicos Sao 0s
anicos meios eficazes para lutar contra as doencas.

Conforme destacou Childress, 0 governo possui um papel central em saude
publica por causa da responsabilidade coletiva que deve ser assumida e
implementada. O uso das politicas de poder do Estado em saude publica levantam
importantes questdes éticas, particularmente sobre a justificativa e os limites desta
coercao governamental e sobre o dever de tratar todos os cidadéos de forma igual
no exercicio deste poder. Para Childress

em uma democracia liberal e pluralista, a justificacao de politicas coercivas,
assim como de outras politicas, deve se assentar em razées morais que 0
publico, em nome de quem as politicas sdo conduzidas, pode

razoavelmente ter a expectativa de aceita-las (166).

2.2.3 Vacinacdo Infantil e a Bioética Principialista

A bioética ndo surgiu como resultante de um uanico fato fundador, mas como
consequéncia de inumeros elementos e fatores que a transformou em um
movimento cultural resultante de uma revolucéo social (119). Para Jonsen a bioética

nao é apenas uma disciplina na qual os debates sobre os métodos e teorias sao

da busca por uma vida mais justa, a busca pelo bem coletivo, e revela a grande distancia
entre a vida boa dos antigos e a no¢do moderna de felicidade, pautada pela satisfacao de
interesses individuais. Com efeito, na idade classica € a bios, enquanto vida qualificada,
enquanto praxis, que participa da polis. A zoe, enquanto vida natural que caracteriza o
homem como animal vivente, por outro lado, € excluida do ambito das discussdes politicas.
Na modernidade ocorre uma inversdo dessa ordem. Nos estados modernos, como destaca
Agamben, o que se observa € uma politizacdo da zoe; “[...] o ingresso da zoe na esfera da
polis, a politizacdo da vida nua como tal constitui o evento decisivo da modernidade, que
assinala uma transformacao radical das categorias politico-filoséficas do pensamento
classico.” (165).



55

realizados e absorvidos apenas no contexto académico, mas também uma
ferramenta voltada para guiar as acdes praticas das politicas humanas. Ainda
conforme Jonsen, a bioética ndo é especulativa e nem tem a Ultima palavra, mas
mostra-se como pratica de uma filosofia moral em forma de discurso para além da
dimenséo disciplinar do método e da teoria, a qual promove um debate publico sobre
guestdes substanciais e encoraja a formacdo de acordos e consensos sobre como
resolver estas questdes (167).

As discussbes altamente multidisciplinares trazem consideracbes e
posicionamentos distintos de cada lado do debate, tendo a bioética o papel precipuo
de moldar as discussdes desconexas, tdo comuns no discurso ético, em formatos
com definicdes e argumentos logicos. Com isso as questbes morais sdo arguidas em
termos de regras morais bastante consistentes as quais sao justificadas com
referéncia ao conceito geral de bem estar pessoal e social (167).

De fato, 0 mundo néao tem passado apenas por uma profunda mutagao tecno-
cientifica, mas também, uma transformacéo cultural simultdnea sob uma nova Gtica
para os fatos morais. E nesse horizonte que podem ser encontrados diversos fatores
particulares que podem fundamentar uma andalise moral das atuais politicas de
vacinacdo, como por exemplo a emergéncia de declaragdes universais de protecéo
aos direitos humanos, a modificagcdo da relacdo médico-paciente e o pluralismo
moral contemporaneo.

E evidente que nos procedimentos de vacinac&o, seja com vistas & protec&o
individual e/ou coletiva, ha uma explicita relacdo médico (ou profissional da saude)
com o paciente (individuo vacinado). Surge entdo o0 questionamento sobre quais
principios éticos devem ser considerados no ambito desta relacdo particular. Nas
situacdes em que este procedimento nao vise essencialmente a protecéo de todos —
nao sendo entdo considerada como agao de saude coletiva — a principio, aplicar-se-
ia os principios tradicionais da ética médica, pois seriam considerados os conflitos
morais existentes nesta relacao de contexto individual.

Considerando que é moralmente indesejavel causar danos evitaveis as
pessoas, seja pela exposicao aos riscos dos efeitos adversos da vacinacéo, ou seja
pela exposicao ao risco de adquirir doengas pela ndo vacinagéo, surge a questao de
quais principios morais devem ser considerados nas biopoliticas sanitarias para

resolver este dilema, e isso tendo em conta que os resultados da vacinacdo (bons ou
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ruins) sdo distribuidos de forma aleat6ria e imprevisivel entre os individuos da
populacdo. A teria principialista, desenvolvida por Tom Beauchamp e James
Childress (168), possui reconhecida praticidade e utilidade para a analise das
guestdes morais relacionadas a ética clinica e biomédica, pois lida com um modelo
de quatro principios prima facie que sdo adaptaveis a casos concretos de
conflituosidade interpessoal, como pode ser aquela que ocorre nas acdes de
imunizacdo como procedimento de protecdo individual. Entretanto, a insuficiéncia de
sua aplicacdo na analise de conflitos éticos que ocorrem em saude publica ja foi
constantemente debatida por bioeticistas da América Latina (169, 170, 171)).

Varias acbes preventivas que sao de uso rotineiro, a exemplo da vacinacdo
infantil, implicam em algum grau de risco para as criancas. No contexto da bioética
principialista, se faz necessario respeitar o principio da ndo-maleficéncia, uma vez
que os agentes de saude possuem o principio ético de ndo provocar danos aos seus
pacientes, atendendo a maxima Hipocréatica de que, em primeiro lugar, ndo fazer o
mal (primum non nocere). Por outro lado, como as atividades preventivas visam, em
primeira instancia, a protecdo das pessoas contra doencas infecciosas, pode-se
deduzir de que a vacinacdo também cumpriria outro principio da bioética, o da
beneficéncia. Com isso, podemos observar que o principialismo utiliza o método de
solucéo de conflitos baseado na aplicacdo de principios ndo hierarquizado prima
facie e que o caso concreto “proporcionaria” a justa hierarquizacdo dos mesmos.
Entretanto como hierarquizar principios em situacdes de conflito ético ou de dilema
moral? Uma crianga que foi mordida por um cdo deveria ser obrigada a receber a
vacina anti-radbica por alegacdo do principio da beneficéncia? Por outro lado, que
principio moral justificaria a vacinacdo compulséria de uma crianca sadia contra
doenca que afeta essencialmente pessoas adultas?

Com efeito, se a vacinacdo em massa como ferramenta de saude publica néo
for vista como um ato de solidariedade, esbarra em um dilema moral no ambito
individual, em relacdo a conveniéncia pessoal de sua aplicacdo. Isso porque 0s
individuos néo se beneficiam apenas pela sua propria vacinagdo, mas também pela
vacinagao dos outros. Assim, agueles que n&do foram vacinados por qualquer motivo,
também se beneficiam da protecdo coletiva, mas ndo se submetem aos riscos de

serem acometidos por um EAPV. Por outro lado, recusar a vacinagao pode colocar
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em risco a propria saude e a saude daqueles que foram vacinados ou daqueles que
nao puderam receber a vacina por contra-indicagao.

Este dilema fragiliza o conceito da beneficéncia em relacdo ao uso de vacinas
contra doencas que possuem baixas taxas de morbidade e mortalidade, como por
exemplo a catapora. Embora sua aplicacao tenha sido recomendada pela Sociedade
Brasileira de Pediatria (SBP) (172), para Hodges et. all a baixa taxa de aceitacao da
vacina contra catapora tanto pelos profissionais de saude quanto pelos pais pode
refletir a impresséo de que um beneficio minimo a saude individual n&o justificaria o
trauma, a interferéncia no sistema imune e 0s custos associados com esta injecéo
adicional (173).

Considerando que as vacinas nao sao totalmente eficazes (123) ndo se pode
afirmar com absoluta certeza de que um individuo n&o adquiriu determinada doenca
devido exclusivamente a imunidade adquirida por sua prépria vacinagdo ou devido a
imunidade coletiva, uma vez que existem varios fatores que estédo relacionados com
a obtencado desta protecéo. E evidente que quando uma crianca sadia é vacinada, o
objetivo deste procedimento, a principio, € protegé-la contra determinada doenca;
entretanto, considerando que as vacinas também néo sdo totalmente seguras, pode
ocorrer, por exemplo, paralisia infantil causada pela propria vacina que deveria
proteger. Com isso, uma acao inicial que, a principio, visaria cumprir o principio da
beneficéncia passa a ndao atender ao principio da ndo-maleficéncia. O conflito moral
existente seria o de que nao vacinar significa por um lado ndo submeter as criancas
aos riscos de reacdes adversas mas por outro submeté-las ao risco de adquirir
doencas imunopreveniveis. Assim, surgem conflitos entre principios, porque
determinado principio ético € definido com base nos resultados pretendidos de uma
acdo e nao considerando os possiveis efeitos dela resultante. Dessa forma, pode-se
inferir que a nao-vacinacdo, na Otica principialista, atenderia tanto a né&o-
maleficéncia como a beneficéncia a depender das consequéncias resultantes desta
acao.

A questdo da autonomia dos pacientes ja faz parte da discussdo dentro da
ética médica, a qual também merece certa reflexdo no contexto da vacinagéo. Nas
sociedades complexas, democraticas e pluralistas a autonomia ou o direito de
exercé-la ganhou forca em bioética, contrapondo-se com a idéia paternalista de

protecdo dos sujeitos cognitiva e moralmente competentes. Como constatam
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Almeida & Schramm, o principio de autonomia vem sendo aceito pelos médicos por
ser considerado essencial para o consentimento livre e informado, o qual, por sua
vez, é a base dos cddigos de ética médica vigentes e de resolucdes relativas a
pesquisa em seres humanos (174). Dessa forma, na pratica clinica a nocao de
autonomia € invocada para exprimir a liberdade do sujeito de consentir ou recusar
um tratamento proposto por um meédico (175). No ambito da saude publica,
especificamente nos casos de vacinacdo em situacfes de epidemia, a autonomia do
sujeito estd em conflito com o interesse do coletivo, pois a nao-violacdo da
autonomia individual implicaria em um risco real para a comunidade (176).
Entretanto, como as crian¢as nao possuem autonomia, qual é o valor deste principio
no ambito da vacinacdao infantil?

O direito de autodeterminacdo é correlato a obrigacdo de nédo prejudicar 0s
outros. O respeito a autonomia tem, portanto, validade prima facie e pode ser
sobrepujado por consideracBes morais concorrentes. A obrigacdo de respeito a
autonomia, apesar de ampla, ndo se aplica a pessoas ndo autbnomas, pois Sao
imaturas, ignorantes e coagidas ou exploradas. Sdo exemplos criancas e pacientes
com deficiéncia mental, que tém a competéncia diminuida e cuja autonomia se
estende a familia (168). Assim, a prioridade Iéxica da autonomia de um individuo ou
seu responsavel para recusar a vacinacao pode ceder espago ao principio da
beneficéncia ao préprio individuo e a coletividade (177). Neste sentido Turoldo
argumenta que, o motivo da autonomia ter uma importancia inferior em saude
publica é porque a comunidade como um todo pode ser acometida se, alguém, no
nivel individual, recusar uma intervencdo ou escolher um comportamento que nao
seja saudavel, os quais causariam impacto negativo na saude coletiva. Para Turoldo,
obter o consentimento informado em sadde publica € mais dificil, uma vez que
convencer uma comunidade exige muito mais esfor¢co do que convencer um unico
paciente (178).

Apesar das criangas ndo possuirem autonomia, o respeito a este principio dita
gue os riscos nao devem ser impostos aos individuos sem o consentimento deles.
Se o0s pais ndo possuem a devida informac&o sobre os beneficios e os eventuais
riscos das vacinas, que valor terd a autonomia dos pais sobre os cuidados da

crianga? Neste caso ha uma razao critica para avaliar os argumentos pro e contra o
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direito de consentir ou recusar a vacinacao de seu filho, uma vez que este pode
afetar seriamente a saude individual ou coletiva (179).

O proéprio Estatuto da Crianca e do Adolecente (ECA) garante a crianca o
direito a protecdo a vida e a saude “mediante a efetivagdo de politicas sociais
publicas que permitam o nascimento e o desenvolvimento sadio e harmonioso, em
condigbes dignas de existéncia” (180). Entretanto, Bradley questiona se uma
abordagem baseada em direitos resolveria a questdo da vacinacdo obrigatoria na
infancia, considerando os conflitos existentes entre os direitos da crianca em receber
0s cuidados de saude com os direitos dos pais de educar seus filhos segundo as
suas proéprias convicgbes em relacdo ao direito da populacéo de ser protegida contra
doencas infecciosas prevenieis por vacinas. Ainda de acordo com Bradley,
vacinacdo contra a vontade dos pais ndo pode ser justificada se o beneficio para a
crianca é insignificante, e conclui que por razdes técnicas e éticas, imunizacdo de
rotina ndo deveria ser compulséria se adequados niveis de protecdo podem ser
conseguidos por outros meios (181).

O sucesso da imunidade coletiva depende do numero de individuos que
foram imunizados. Neste caso, quanto maior a cobertura vacinal, menor € a
probabilidade de propagacdo do agente infeccioso, principalmente nos grupos
vulneraveis, como criancas e idosos. Neste contexto, a ndo-vacinacao individual é
indesejavel, pois aqueles individuos que decidiram ndo se vacinar possuem maior
risco do que aqueles que optaram pela vacinacdo. Assim, onde ha uma evidente
tensdo entre o interesse individual e o coletivo, a autonomia perde valor frente aos
interesses de imunidade da coletividade. Atender ao principio da autonomia que
faculta o individuo a tomar ou ndo a vacina se opdem ao principio da nao-
maleficéncia de por em risco a coletividade.

O principio da justica talvez tenha sido, dos principios da bioética
principialista, o mais utilizado nas andlises das questdes relacionadas a saude
publica. Dessa forma, qual seria o significado de “justica” no ambito dos programas
de vacinagcdo infantil? Para Guy Durand, em bioética, fala-se muito da justica
distributiva, que diz respeito a justa reparticdo dos encargos e das vantagens da vida
social. De modo mais concreto, designa, por um lado, a distribuicdo equitativa na
sociedade tanto dos custos quanto dos beneficios, e por outro lado, o justo acesso a

esses recursos (119).
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Concebidas para o bem comum, as leis, as vezes, mostram-se injustas para
esta ou aquela pessoa. Esta condi¢cdo suscitou a criagao da nocao de equidade, que
no campo da saude deve ser concebida a luz de principios revolucionarios de
igualdade, retiddo e equanimidade do cidaddo que, independentemente de
contribuicdo previdenciaria ou nivel de renda, tenha acesso as acdes integrais de
saude, segundo suas necessidades de aten¢éo epidemiolégica (119).

No contexto das politicas de vacinacao infantil, a justica distributiva remete ao
acesso universal de todas as criancas a vacinas seguras, eficazes e gratuitas.
Paradoxalmente, apesar de haver igualdade no acesso as vacinas, ndo ha equidade
na distribuicdo dos custos da vacinacéo (182). Apesar de que no contexto coletivo
considera-se que o0s riscos das vacinas sejam equilibrados pelos beneficios da
imunizacdo da populacdo geral, o conflito ético que existe € que um individuo
ocasionalmente carregara o 6nus da vacinacdo em beneficio da saude publica

quando for acometido por um EAPV.

2.2.4 LimitacGes do Principialismo e o Novo Paradigma da Bioética

Em muitas situacdes praticas ndo faz sentido o equilibrio entre principios
muito diferentes porque muitos deles sdo incomparaveis em um mesmo contexto.
Nos casos em que uma determinada acao € a melhor em algum contexto relevante,
enquanto outra € melhor em relacdo a outro contexto relevante, mas ndo ha uma
verdade 6bvia sobre como devem ser comparados considerando todos 0s contextos
relevantes — neste caso as agdes estdo “em pé de igualdade” ou de paridade (183).
Como exemplo, podemos citar a vacina contra gripe pandémica cujos principios
morais ou valores que estdo relacionados com sua administragdo S&o0 muito

dispares. Neste caso, como questiona Espinoza & Peterson

Porque devemos acreditar que sempre € possivel saber se €& mais
importante proteger os cidaddos do risco de adquirir uma gripe pandémica,
do que protegé-los do risco de serem acometidos por algum efeito adverso

da vacina? (184).
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E neste sentido que os principios da bioética funcionam, grosso modo, como
obrigacdo prima facie. Entretanto, considerando o conflito moral entre os interesses
do individuo em relacdo aos da coletividade, € comum que a hierarquizacdo de
principios também entre em conflito principalmente no contexto de a¢des coletivas.
Assim, a andlise moral de uma acdo considera que os diferentes valores e
interesses individuais e coletivos devem ser contra-balanceados para que 0s
agentes morais eventualmente sejam capazes de alcancar uma conclusédo de como
devem agir (168).

E por isso que a vacinagdo infantil de rotina, por influenciar diretamente a
saude coletiva, deve ser tratada e assumida como pratica de saude publica, cujas
questbes éticas devem ser analisadas em sentido mais amplo, considerando
abordagens relacionadas aos conflitos de interesse individuais e coletivos. Com isso,
conforme Schramm, a bioética, como ética aplicada, insere-se neste contexto para
dar conta dos conflitos e problemas éticos surgindo entdo espaco para uma nova
concepgao que deve evitar, por um lado o “reducionismo” do olhar biomédico e, por
outro, a “generalidade” do olhar biocéntrico (135).

Considerando as especificidades das acfes em saude publica, indagamos,
conforme j& havia sido apontado por bioeticistas como Garrafa, Schramm e Kottow,
se seria suficientemente adequado utilizar os quatro principios da bioética: “nao-
maleficéncia”, “beneficéncia”, “autonomia” e “justica” como modelo para entender e
discutir os conflitos morais das politicas de vacinag¢do infantil (185,186). A
inaplicabilidade deste modelo para a andlise das acdes em saude publica fica
evidenciada pela ocorréncia de uma “tensao entre principios” conforme demonstrado
por Schramm (77) e contextualizado nesta trabalho no ambito da vacinacéo.

No que diz respeito as questdes relacionadas a vacinacdo universal e
compulséria em todas as criancas e a imprevisibilidade da ocorréncia de reacdes
graves dela resultante, € importante notar que o que esta em foco sédo as relacdes
entre o Estado, o individuo e o coletivo. Em consequéncia, faz-se necessario definir
guais ferramentas conceituais poderiam ser utilizadas na abordagem desses
problemas para proporcionar impactos positivos nos grupos mais vulneraveis e
vulnerados, e consequentemente, nas suas organizacdes politicas e administrativas.

Dessa forma, quando uma crianga que foi vacinada compulsoriamente com o

objetivo de promover a protecdo coletiva sofre alguma reacdo adversa grave,
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chamamos a atencéo para o 6nus da vacinacdo suportado por esta crianca e pela
necessidade de um olhar da bioética para a conflituosidade moral envolvida. Este
desequilibrio da relacdo custo/beneficio individual em relacdo ao coletivo cria um
conflito moral o qual é incapaz de ser resolvido por meio da bioética principialista
aplicada stricto sensu. Neste caso, nossa proposta € sobre a conveniéncia da
escolha de outros principios éticos que poderiam ser aplicados como fundamento
para elaboracdo de politicas sanitarias voltadas tanto para a preven¢ao quanto para
a remediacao de seus efeitos de forma a proporcionar impactos positivos nos grupos
ja vulnerados e excluidos, demonstrando uma postura ética do Estado e de toda a
sociedade.

Nos ultimos anos, a bioética teve uma evolucdo conceitual importante nos
paises da América do Sul. Esta mudanca ganhou escala internacional quando a
UNESCO publicou em 2005 a Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos
Humanos incorporando e politizando as questdes sanitarias, sociais e ambientais em
seu contexto (187). A América Latina teve papel fundamental para a consolidacao
deste documento de referéncia para a bioética internacional, cujas negociacdes
foram marcadas por um arduo caminho de discussao e convencimento, apesar dos
protestos dos setores mais tradicionais e conservadores da bioética (188).

Esta reconceituacdo para a bioética surgiu como uma proposta
epistemoldgica anti-hegeménica ao principialismo, e que propbe uma alianca
concreta com o lado historicamente mais fragil da sociedade. Esta corrente da
bioética pretende legitimar, no campo de estudo das moralidades e da aplicacao dos
valores éticos, uma perspectiva ampla, que envolva os aspectos sociais da producéo
das doencas, contribuindo para a construcdo de uma bioética critica que possa ser
aplicada nos paises periféricos e, especialmente, no Brasil (189).

O principal foco dos programas de vacinacdo em massa sao as criangas, as
quais possuem uma condicdo de vulnerabilidade natural que né&o pode ser
plenamente protegida. Entretanto sua suscetibilidade pode torna-la vulnerada, ou
seja, diretamente afetada, estando na condi¢do existencial de ndo poder exercer
suas capacidades, ainda em formacéo, para ter uma vida digna e de qualidade
(171). Portanto, as politicas em saude devem distinguir graus de protecao de acordo
com a condicdo existencial de vulnerabilidade, suscetibilidade ou vulneragéao,

voltadas para alcancar a equidade e a justica social.
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O conceito de protecdo inserido nesta nova abordagem da bioética por
pesquisadores latino-americanos considera os problemas morais envolvidos pela
vulneracdo humana, ou seja, a condicdo humana que néo esta submetida somente a
riscos de vulneracdo, mas a danos e caréncias concretas, constataveis por qualquer
observador racional e imparcial (186). O principio moral de protecdo esta implicito
nas obrigagdes do Estado, que deve proteger seus cidadaos contra calamidades,
guerras etc., uma vez que todos os cidaddos ndo conseguem se proteger sozinhos
contra tudo e todos, podendo tornar-se suscetiveis e até vulnerados em
determinadas circunstancias.

Para Schramm, esta nova abordagem considera que o Estado minimo
reconhece sua obrigacdo moral de cuidar da integridade fisica e patrimonial de seus
cidaddos e se preocupa com a eficacia e efetividade das medidas de protecéo
sanitarias adotadas, no sentido de proteger tanto o individuo quanto o coletivo
utilizando como pressuposto a responsabilidade e a solidariedade (135). Garrafa &
Porto por seu turno argumentam também que os conflitos coletivos relacionados aos
paises pobres e em desenvolvimento devem ser contextualizados aos problemas e
as realidades onde os mesmos ocorrem, incorporando as questbes biomédicas e
biotecnoldgicas os temas sociais, sanitarios e ambientais (189).

Esta nova abordagem da bioética que Garrafa defende, a qual a denominou
de “Bioética de intervengcao” se aplica aos paises periféricos e tem como orientagao
a diminuicdo das iniquidades existentes, protegendo 0s mais necessitados. Esta
corrente defende uma bioética centrada em uma biopolitica de protecdo e
intervencao do Estado (190).

Dessa forma entendemos que, a principio, a bioética em sua nova dimenséao
conceitual pode ser considerada como uma ferramenta legitima e eficiente para
analise critica da moralidade das politicas de vacinacdo contemporaneas e como
auxilio para as tomadas de decisdo, eticamente justificadas, que garantam a
distribuicdo equanime dos beneficios e dos eventuais riscos das acdes em saude

publica.
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2.2.5 Vacinacéao e o Conceito de Responsabilidade

O conceito de responsabilidade é tdo rico e multifacetado que pode até
parecer paradoxal. Em saude publica, por exemplo, ser responsavel por uma
populacdo exposta a um virus contagioso pode exigir tanto medidas urgentes e
coercitivas — a exemplo da vacinacdo compulséria de toda populacdo — quanto
medidas compensatoérias as vitimas destas mesmas praticas. O papel da bioética
nesta andalise seria entdo fundamentar a aplicabilidade do conceito de
responsabilidade como principio ético orientador na elaboracdo das politicas de
vacinacao.

O filésofo francés, Paul Ricoeur no livro The Just, observa com surpresa e
certa perplexidade a diversidade contextual e contemporanea da utilizagdo do termo
“responsabilidade”, que mesmo sendo uma palavra de origem recente, ha certa
imprecisdo no seu uso. Isso resulta em uma proliferacdo e dispersdo de seu
significado que, nas préprias palavras do filésofo “vai muito além do limite
estabelecido no campo juridico” (191). Para Ricouer, o conceito de responsabilidade
no campo juridico classico parece bem delimitado culminando na idéia da obrigacéo

de compensar o dano ou de sofrer uma punicao, pois a responsabilidade

no direito civil pode ser entendida como obrigacdo de reparar o dano que se
causou e, em certos casos, determinados por lei; em direito penal pela

obrigacdo de suportar o castigo (191).

Apesar do uso difuso do termo “responsabilidade” a referéncia a obrigacao
nao desapareceu, ao contrario, evoluiu em um sentido de cumprir certas tarefas, de
assumir certos encargos, para realizar determinados compromissos, 0 que vai além
dos referenciais de compensacédo e da puni¢cdo estabelecidos no campo do direito.
Ainda para Ricouer esta transposicdo é tado forte, que o significado do termo na
filosofia moral atual, tornou-se para Hans Jonas e em larga medida para Emmanuel
Levinas, como um “principio” (191).

No século XVIII o termo “responsabilidade” foi inicialmente utilizado no campo
politico, o qual ganhou aten¢&o de pensadores como John Stuart Mill, que descreve

uma responsabilidade de governo. Mais tarde, no final do século XIX, Max Weber se



65

refere ao termo propondo uma ética da responsabilidade (Verantwortungsethik) para
que o politico considerasse as consequéncias de suas a¢des praticas independente
da intencdo moral, pois a vocacgao politica exige uma atencdo calma aos fatos da
situacdo (192). Na filosofia do século XX, por outro lado, a énfase foi dada as
questdes relacionadas a liberdade e ao determinismo, passando o sujeito como ser
livre a ser o alvo “ativo” e “passivo” da responsabilidade. Neste sentido Bok
argumenta que surgem algumas questdes tais como: porque uma pessoa é
moralmente responsavel por seu comportamento em alguns casos mas ndo em
outros? e porque, somente quando olhamos para as causas de uma determinada
acdo, é gue vamos identificar o tipo de violagdo e o0 seu responsavel? Assim Bok

conclui que

devemos ser capazes de reconhecer as diferengas entre as entidades e os
eventos que estdo em discussdo e explicar porque a existéncia destas
diferencas particulares justificam nossas ag¢bes em atribuir liberdade de

vontade e responsabilidade moral assim como fazemos (193).

No contexto legal, por exemplo, os danos a saude sdo analisados com base
na lei de responsabilidade civil, com a necesséaria comprovacdo do nexo causal,
demonstrando a estrutura formal da responsabilidade na qual uma pessoa devera
responder em uma instancia judiciaria pelas acusacdes sofridas. Neste caso o
significado do termo responsabilidade esta relacionado com a nocédo de “culpa”.
Dessa forma, para que se configure a responsabilidade objetiva do ente publico na
instancia judiciaria basta a prova da omissédo ou da acdo de um fato danoso e que
deste resulte o dano material ou moral, configurando o nexo causal, isto €, uma
relacéo de causa e efeito entre a conduta do agente e o dano (194). Neste sentido, a
responsabilidade é considerada como um conceito relacional: em que uma pessoa
esta sendo responsabilizada por um tribunal ou autoridade competente acerca dos
resultados de sua culpa ou suas ac¢0es e deve aguardar julgamento que implica em
consequéncias sociais e legais. Este conceito geral de responsabilidade requer, no
minimo, trés dimensdes: o sujeito (agente moral) que é responsavel por alguém ou

por algo (objeto) contra alguém (instancia) (195).
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2.2.6 Saude Publica e a Responsabilidade Moral Coletiva

Nas ultimas décadas uma crescente atencdo tem sido dada a questdo da
responsabilidade coletiva no campo da salude puablica, cujas acbBes e
comportamentos individuais se complementam com objetivo de gerar um
determinado resultado, o bem-estar coletivo. Observa-se esta situacao, por exemplo,
no caso das pessoas portadoras do virus da imunodeficiéncia adquirida (HIV/AIDS)
as quais possuem uma responsabilidade ética para ajudar a controlar a propagacao
do virus por meio de seu comportamento sexual que se traduz em uma
responsabilidade individual com a coletividade, caracterizando assim um
comportamento de “responsabilidade compartilhada” (196) ou de uma solidariedade
com a saude global (197).

Buscamos em Ricoeur uma fundamentacdo tedrica para entendermos a
evolucao conceitual da responsabilidade, sua insercdo em saude publica e aplicacédo
como principio da bioética para que possamos analisa-la no contexto das politicas
de vacinacdo. Ricouer demonstra que a reformulagcdo do conceito juridico de
responsabilidade levou em consideracéo a realidade social e econémica do final do
século XX além dos avancos das ciéncias biomédicas. A idéia de culpa deu lugar ao
que o filésofo chama de “responsabilidade sem culpa”, fundamentada em conceitos
de solidariedade, de risco e de seguridade publica (198). Em consequéncia, a
imputacdo da responsabilidade, que no passado se restringia ao autor do ato
imputavel, na atualidade se volta para a vitima, privilegiando-a e garantindo o direito
de indenizacao.

Lewis faz uma critica ao conceito de responsabilidade coletiva, acreditando
gue a responsabilidade diz respeito essencialmente a dimensao individual e que nao
poderia ser aplicada a coletividade. Dessa forma, para Lewis ninguém pode ser
responsavel, em um sentido ético, pela conduta de outro (199). Em contraposicéo,
Cooper destaca que a responsabilidade € atribuida tanto ao coletivo quanto aos
individuos. O autor discute a responsabilidade num sentido moral ou social na qual
“esta relacionada a atitudes de culpa, louvor, indignacéo, remorso, recompensa ou
punicdo”. Cooper defende ainda a idéia de que os coletivos podem ser
responsabilizados em um sentido ndo redutivel a responsabilidade individual de

seus membros. Ele usa esta inferéncia para dar suporte a nocdo de que a
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responsabilidade individual, a culpa e a punicdo devem ser analisadas de forma
independente (200).

Para Klosko, a responsabilidade coletiva se fundamenta no sentido de que,
visando a uma vida satisfatéria, contamos com a disponibilidade de determinados
bens e servicos publicos que somente o Estado pode oferecer. Assim, o Estado
fornece esses bens e os distribuem de acordo com os principios de equidade,
gerando obrigacdes para todos nés no sentido de dar apoio a estas obrigacdes.
Com efeito, a nossa necessidade de bens coletivos gera uma responsabilidade
coletiva com a instituicdo que os fornecem (201).

E neste sentido que Parrish também argumenta sobre a responsabilidade
coletiva ser melhor aplicada quando um Estado possui “autorizacdo” de sua
populacao para agir em seu nome, fornecendo bens e servi¢cos de utilidade publica
“por meio de medidas eficazes e coercitivas com objetivo de atingir determinadas
funcdes/bens sociais, tais como controle sanitario e provisdo de bens e servigcos
publicos” (202). Com isso, considerando que a populacdo ndo pode controlar as
acOes do Estado, as concepcdes de responsabilidade de inspiracdo liberal insistem
em suas teorias de nao permitir que a responsabilidade coletiva seja tratada da
mesma forma como a responsabilidade individual, uma vez que nds podemos
responder moralmente pelas a¢cdes do nosso estado, mas néo legalmente (202).

Ja4 no pensamento de Hannah Arendt a responsabilidade € motivada pela
preocupacao de ndo permitir que fatos como os ocorridos no Nazismo e nos demais
Regimes Totalitarios, que ela propria vivenciou, voltassem a ocorrer, no sentido de
gue cada ser humano pudesse se tornar um cidadéo preocupado com o que pensa e
faz, responsabilizando-se com as consequéncias futuras para a humanidade. Com
uma visao predominantemente politica e menos descritiva e normativa da ética, a
sua preocupacdo com a responsabilidade coletiva pautava-se na questdo sobre a
possibilidade de responsabilizar o “agente coletivo” e lhe imputar uma “culpa
coletiva” por certos acontecimentos. Dessa forma, a idéia de responsabilidade
coletiva torna-se entdo impensavel para Arendt, pois se as agbles e a
responsabilizacdo sdo pessoais, como se poderia afirmar, em ética, que elas sao
coletivas? Quando trata da questédo da culpabilidade e da responsabilizacdo Arendt
tem em mente que em uma sociedade de massa ha o “dominio de ninguém?”, pois no

momento em que “todos” sdo culpados, “ninguém” o & (203).
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Ainda no pensamento de Arendt a ética se entrelaca com a politica por meio
de uma ética da responsabilidade pelo mundo. Assim, a responsabilidade coletiva
em Arendt € politica e derivada da relacdo dos atores politicos que pertencem a um
mundo compartilhado, sendo consequéncia da pluralidade de grupos politicos. Ao
contrario de Arendt, Hans Jonas néo se preocupa diretamente com questao do papel
do Estado, pois em seu pensamento, a responsabilidade esta relacionado a “acéo
humana” pois sdo as acgbes dos proprios seres humanos que possibilitaram os
avancos tecnologicos, assim como as consequéncias (éticas) que essas atitudes
geram, e que nem sempre visam ao beneficio dos seres que habitam o planeta
(204).

Outra derivacdo do conceito de responsabilidade diz respeito ao seu aspecto
moral. O principal argumento que fundamenta a nocdo basica de uma
responsabilidade moral esta4 profundamente enraizada no seio de cada sociedade e
sdo constitutivas da vida social. Entretanto h&, na prépria filosofia moral,
controvérsias em relacdo a imputacdo da responsabilidade moral ao coletivo.
Embora haja um amplo entendimento em relacdo ao conceito de responsabilidade
moral individual, existe um debate consideravel sobre como essa no¢ao poderia ser
aplicada a grupos (205) os quais explicitaremos nos paragrafos seguintes.

A Responsabilidade moral do coletivo possui divergéncias entre as
concepcles que consideram apenas o agente humano individual como moralmente

responsavel*°

(206, 199) e concepcdes que consideram 0S grupos como agentes
morais. Meir Dan-Cohen defende uma concepcdo normativa que represente
adequadamente as organizacdes e que podem nos ajudar a entender a melhor
forma de resolver os problemas praticos enfrentados pelas sociedades cada vez
mais dominadas por grandes organizagOes poderosas que muitas vezes causam

danos generalizados (207).

1% por exemplo Max Weber argumenta que a responsabilidade coletiva ndo faz sentido tanto
porque ndo podemos isolar agbes genuinamente coletivas, distintos de ag¢fes idénticas de
muitas pessoas, e porque 0s grupos, ao contrario dos individuos que pertencem a eles, nao
pode pensar como grupos ou formular inten¢cdes do tipo normalmente pensado para ser
necessario agfes (206). Lewis também em uma concepg¢do individualista e com um
sentimento de indignacdo moral critica a idéia de culpar os individuos para as acdes dos
outros (199).
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Segundo Yoder o significado moral da responsabilidade somente pode ser
assegurado por agentes morais, 0 que nao se aplica ao coletivo (208). Entretanto
para Cooper um importante argumento que da suporte a coletividade como agente
moral sinaliza para a nossa intuicdo de que as vezes o todo (uma nacdo, um grupo)
€ mais do que a soma das partes sozinhas. Com isso, na visdo de Cooper estes
grupos sociais podem ser vistos como agente moral se suas acdes sdo baseadas
em um “espirito de corpo” (8). Thompson, por outro lado, em uma posi¢céao
intermediaria considera que o individuo, o coletivo ou ambos podem ser
considerados como agentes morais. Para o0 autor, no ambito legal, a
responsabilidade coletiva deve ser imputada de forma objetiva, condicdo que nao
esta presente no caso da responsabilidade moral (209).

Uma das contribuices mais valiosas para a analise de questdes relativas a
culpabilidade de grupos e de seus membros foi proposto pelo fildsofo americano
Joel Feinberg . O modelo de “Responsabilidade coletiva sem culpa” é em nossa
opinido a abordagem que mais se aproxima ao contexto de questdes relacionadas a
responsabilidade em acdes de saude publica que séo realizadas pelo Estado.
Apesar de que na abordagem de Feinberg, a responsabilidade moral do grupo seja
baseada numa acdo moralmente errada de um ou varios membros do grupo,
partimos do principio de que este tipo de responsabilidade se aplicaria quando as
acOes coletivas impostas pelo Estado resultem em resultados indesejaveis para uma
minoria do grupo. Para Feinberg a aceitacdo voluntaria da responsabilidade coletiva
esta fundamentada quando ha no grupo uma "grande comunidade de interesses". O
bem-estar geral é considerado necessério para o bem-estar de cada um. Além disso,
o sentimento de reciprocidade promove na comunidade um sentido de que o0s
beneficios e os danos oriundos de acfes coletivas devem, necessariamente, ser
compartilhados. Isso ajuda a preservar a solidariedade e promover uma sensacgao

mutua de destino coletivo (210).

' Em seu ensaio sobre "Responsabilidade coletiva’, Feinberg propde quatro arranjos de

responsabilidade logicamente distintos como segue: (&) "a responsabilizacdo de grupos
inteiros, mesmo que nem todos os seus membros sejam culpados.” (b) " um grupo pode ser
coletivamente responsavel por culpa, contributiva ou ndo contributiva, de cada membro” (c)"
uma responsabilidade coletiva por meio da “culpa contributiva de cada membro e (d)"
responsabilidade coletiva por meio de uma culpa ndo contributiva do préprio grupo” cuja

responsabilidade é independentemente dos seus membros"(210).
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Ainda em Feinberg a responsabilidade coletiva se aplica naqueles grupos em
que ja existe um alto grau de solidariedade. Para o autor o coletivo possui
solidariedade em trés condicfes entrelacadas: tem que ser acima de tudo uma
grande “comunidade de interesses” entre todos 0s membros da sociedade.
Segundo, tais comunidades sao frequentemente associadas a titulos de sentimento
em relacdo aos objetivos comuns ou de afeicdo reciproca entre as partes. Terceiro,
solidariedade é ordinariamente uma funcdo de grau no qual as partes compartilham
uma direcdo comum cuja extensdo tanto do bem quanto do perigo séo
necessariamente de caréater coletivo e indivisivel (211). Para Feinberg h& diferentes

sentidos de responsabilidade, e um sentido importante é aquele no qual

0s grupos podem ser responsabilizados coletivamente e distributivamente
por algumas caracteristicas (incluindo as defeituosas) na estrutura e na
histéria do grupo as quais podem ser atribuidas a nenhum individuo como

Sua causa (212).

Downie defende a idéia de que a acdo e a responsabilidade ndo moral de
alguns coletivos ndo sao analisaveis considerando 0s seus membros; mas se o
coletivo € moralmente responsavel por algo que ele faz, esta responsabilidade moral
€ analisavel considerando a responsabilidade moral do individuo, pois “a
responsabilidade moral de um coletivo se origina das decisbes morais dos
individuos” (213).

A questdo da responsabilidade moral individual parece ndo ser alvo destas
inconsisténcias no campo filoséfico, pois cada individuo pode ser considerado
responsavel moralmente por atos praticados que tenham repercussbes e
consequéncias nas relagbes sociais. Esses atos sdo considerados morais porque
expressam a manifestacdo da vontade autbnoma do individuo, o que permitem a
atribuicdo de responsabilidade moral a cada membro de acordo com o grau de
culpabilidade. Neste sentio Turoldo assevera que um principio pratico fundamental
aplicado no dominio particular da saude publica seria um tipo de responsabilidade
que difere daquela relacionada com o direito penal ou civil. Para Turoldo “se
queremos aplicar o principio da responsabilidade no dominio da saude publica,
entdo temos que considerar o seu significado de uma forma completamente

diferente”. De fato, no campo da saude publica, a responsabilidade deve ser
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considerada tanto em relagéo aos fatos j4 ocorridos quanto em relagdo aqueles que
ainda poderédo ocorrer caso todas as medidas preventivas nao forem utilizadas.
Neste sentido, a responsabilidade pode estar relacionada a fatos que ainda néo
ocorreram, isto €, em uma forma antecedente (ou prospectiva) e também pode estar
relacionada com os fatos ja ocorridos, em uma forma consequente (ou
retrospectiva)(214).

Para a filésofa contemporanea Iris Marion Young, as acbes coletivas
estruturantes podem resultar em determinadas injusticas (215). Conforme destaca
Young, os modelos padrbes de responsabilidade baseadas em teorias morais e

legais ndo sao suficientes para corrigir estas injusticas, pois

embora 0s processos estruturais que produzem injusticas resultem das
acOes de muitas pessoas e das decisbes politicas de muitas organizacdes,
na maioria dos casos, ndo é possivel identificar qual foi a acéo especifica e
0 agente especifico do processo que foram responsaveis pelos seus
resultados injustos (216).

Dessa forma para se referir as obrigac6es dos agentes que participam de um
processo de estrutura social os quais produzem resultados injustos, ela sugere uma
concepcao diferente dos modelos padrdes de responsabilidade moral e legal
estabelecida por culpa. Esta concep¢ao que ela denomina de “modelo de conexao
social” da responsabilidade é baseado na interacdo social dos agentes e das
consequéncias de suas obrigacfes estruturais decorrente dos processos sociais.
Este modelo remete a ideia de que todos os agentes que contribuiram com suas
acOes aos processos estruturais 0s quais resultaram em determinadas injusticas,
possuem a responsabilidade de remedia-las. Dessa forma os individuos devem
suportar a responsabilidade pelas injusticas estruturais ocorridas porque
contribuiram com suas a¢fes para 0s processos que as produziram (215).

Em uma posicédo contraria com relagdo a obrigacdo moral € o que a autora
denomina de “modelo cosmopolita-utilitarista”. Neste ponto de vista, nas
coletividades que tenham certa relagcdo particular entre seus membros ndo é
relevante analisar a natureza, a profundidade ou o alcance de certas obrigacdes que
os individuos possuem uns com o0s outros. Neste sentido, 0s agentes morais

possuem obrigacfes idénticas que sdo comuns a todos os seres humanos, e até
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mesmo com algumas criaturas ndo-humanas, resultando em um imperativo moral de
minimizar o sofrimento em quem quer que ocorra (215).

May relata que um dos maiores desafios acerca do conceito de
responsabilidade moral coletiva ocorreu logo apdés a segunda guerra mundial,
quando vérios filosofos defendiam a idéia de que o povo alemado deveria ser
considerado coletivamente responséavel pelo holocausto (217). Outros como Lewis
refutaram fortemente esta tendéncia, por um simples principio de que “os valores
pertencem aos individuos sendo este, 0 Unico portador da responsabilidade moral’
(205). Hannah Arendt, citada por May, argui também de forma contraria, ndo
utilizando a questdo da moralidade, mas para ela enquanto a responsabilidade do
povo alem&o varia em graus conforme o dano cometido, a responsabilidade moral
nao deve se limitar a eles. Para May, na visdo de Arendt, a participacdo na
exterminacdo de judeus ou a manutencao dos campos de concentracdo ndo € tudo
que esta em discussdo. Ao contrario, ela afirma que uma importante fonte da
responsabilidade moral é o sistema social que forca as pessoas a participarem em
acdes que resultam em tais danos. Arendt pensa na humanidade. Para ela “nao
apenas os aleméaes, mas toda a humanidade é responsavel pelo holocausto” (217).

As acdes coletivas, como a vacinacdo em massa, Sd0 executadas por
instituicées publicas que possuem o “aval” coletivo para agirem em seu nome. Surge
entdo uma questdo fundamental relacionada a responsabilidade moral coletiva: se
0S grupos ou as instituicbes, ao contrario dos individuos, sdo passiveis de
moralidade ou poderiam ser designados como agentes morais. Além disso, se esta
responsabilidade poderia ser traduzida como uma responsabilidade individual de
cada membro do grupo, mesmo para aqueles que claramente nao tiveram
participagéo direta em um dano particular (217).

A primeira vista, parece antilégico que instituicdes sejam consideradas como
agentes morais, isto porque, para que um ato tenha um carater moral € necessario,
inicialmente, que ele seja de carater voluntario, o que, a principio, parece nao
ocorrer em instituicdes regidas por normas legais. Entretanto, conforme demonstrou
Rudolph as instituicdes podem agir voluntariamente pelo fato de que a estrutura
organizacional e os processos de tomada de decisdo séao elaborados para garantir o

controle institucional sobre as escolhas da populacdo. Neste ponto, parece claro que
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por definicdo as instituicbes podem ser consideradas como um agente moral, apesar
de que as suas capacidades morais sejam necessarias, mas nao suficientes (218).

Dessa forma, se as instituicbes sdo agentes morais em potencial, cabe as
pessoas exigir que elas sejam moralmente responsaveis por suas acdes. Neste
sentido Rudolph questiona por que uma sociedade deveria exigir que as instituicbes
devem ser moralmente responsaveis por suas a¢cdes? Para o autor, a resposta seria
porque as acdes das instituicdes frequentemente possuem implicacbées morais, pois
moldam a vida dos individuos que sdo, sem duvida, uma parte da esfera moral.
Uma vez determinado se de fato € justificAvel que um grupo ou instituicdo seja
moralmente, politicamente ou legalmente responsavel por uma consequéncia, 0
préximo questionamento que Rudolph faz seria de que forma esta responsabilidade
deveria ser distribuida ou compartilhada entre os membros do grupo, pois alguns
teoristas defendem a idéia de que a responsabilidade coletiva € meramente um
agregado das responsabilidades individuais, sendo assim, tdo somente a soma das
responsabilidades dos membros do grupo (219).

Neste sentido May fornece um dos argumentos mais interessantes para a sua
defesa de considerar o coletivo como agente moral a qual sera importante para
fundamentar a nossa idéia sobre a responsabilidade moral pelos EAPV. Abrindo
mao da nocdo estritamente kantiana de agente moral e também n&o aceitando uma
nocdo totalmente coletivista, a filésofa desenvolve uma visdo geral sobre a
responsabilidade coletiva combinando ambas as visdes individualista e coletivista.
Com efeito, a estratégia para saber se a responsabilidade moral se aplicaria em
determinada coletividade seria identificar o interesse ou a necessidade comum dos
membros do grupo (220). Se os membros de um grupo possuem algo em comum,
como por exemplo, a protecéo coletiva contra doencas infecciosas, deve haver uma
solidariedade suficiente para permitir que 0 grupo se engaje em uma acao coletiva,
neste caso participando dos programas de vacinacgao instituidos pelo governo.

Nesta visdo a solidariedade envolve o senso de que os membros de cada
grupo possuem interesses comuns e sdo motivados a agir em prol de suas
necessidades. A solidariedade de grupo, em algumas situacdes, focara o ato e as
intencdes de varias pessoas em um bem comum. Além disso, se um grupo possui
conhecimento suficiente dos seus interesses comuns isso pode vir a formar uma

consciéncia coletiva que permite que o grupo sinta orgulho ou vergonha por suas
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acOes. Outra estratégia envolve observar os beneficios resultantes das acfes
coletivas, pois conforme argumenta May “o beneficio recebido pelo fato de ser
membro do grupo cria uma responsabilidade pelas acdes que as originaram como

membro integrante do proprio grupo”(221).

2.2.7 Responsabilidade e Bioética

A “responsabilidade" apesar de ser um tema central nas discussdes
relacionadas a bioética e saude publica, possui uma grande variedade de
significados e implicacbes nos mais diversos contextos de andlise, conforme
demonstrado anteriormente. O termo “responsabilidade” aparece em trés momentos
distintos da histéria que marcaram sua evolucdo conceitual o qual tracamos um
paralelo com a criacdo da bioética e a transicdo paradigmatica de seu conceito.

A primeira fase foi dominada por um discurso de uma responsabilidade
coletiva com as geragbes futuras. Defensores proeminentes e influentes desta
abordagem foram Hans Jonas e Van Rensselaer Potter os quais ambos
expressaram suas preocupacdes morais com o desenvolvimento da tecnologia e do
aumento da crise ecologica. Como isso Potter cria o neologismo bioética em seu
livro Bioethics: Bridge to the future, publicado em 1970, com o objetivo de juntar num
s6é campo os conhecimentos da biologia e da ética para guiar a humanidade em
direcdo a uma participacdo racional, mas cautelosa, no processo da evolugao
biolégica e cultural. Naquele momento sua preocupacao foi com a “ética global”
voltada para o questionamento do progresso cientifico e suas relagbes com a vida
em geral e a consequente sobrevivéncia do ecossistema. Potter considerou a
bioética como “ponte para um futuro com dignidade e qualidade de vida humana”,
onde a responsabilidade assumiria a dimensdo mais importante para a sua
efetividade, como ética pratica ou aplicada (222). Esta concepcédo levou Potter a
descrever em 1975 que a bioética basica seria caracterizada por atos de humildade

com responsabilidade, pois



75

ela emerge de uma consideracdo de que a bioética é tudo, ou seja, uma
compreensdo de como 0 nosso cérebro pensante pode associar o

conhecimento biolégico com uma consciéncia social e filoséfica (223).

O segundo estagio, na segunda metade da década de 1970, é marcado por
uma intensificacdo da discussao a respeito da responsabilidade profissional com os
individuos. O relatorio Belmont, publicado em 1978 em resposta ao escandalo de
pesquisas antiéticas em seres humanos®?, que instituiu procedimentos para o
consentimento informado e a protecao juridica dos sujeitos de pesquisa, juntamente
com a sua extensao tedrica por Beauchamp e Childress em 1979, contribuiram para
uma compreensdo do comportamento profissional com base no equilibrio de
principios éticos prima facie.

O terceiro estagio do conceito de responsabilidade, que deu inicio nos anos
1990, trata da inter-relacdo entre a responsabilidade social e individual. Na bioética
esta concepcao foi ratificada na Declaracdo Universal de Bioética e Direitos
Humanos da UNESCO na qual afirma uma “responsabilidade social” das sociedades
e dos governos em relagdo a “promogao da saude e do desenvolvimento social das
pessoas” (187).

Para Schicktanz, estes exemplos demonstram que a “responsabilidade” é um
termo em bioética que aparece em todos os lugares, e ao mesmo tempo em nenhum
lugar, uma vez que nenhum outro termo possui significado tdo variado e elusivo.
Schicktanz defende a idéia de que talvez este tenha sido o principal motivo pelo qual
varios académicos da ética evitaram 0 seu uso sistematico e ndo investiram em uma
descricdo muito normativa da responsabilidade, citando como exemplo uma das
principais concepgdes sobre ética médica, o principialismo, o qual ndo possui
nenhum capitulo ou paragrafo particular delineando a responsabilidade como um
principio ou como estrutura normativa. Da mesma forma, afirma Schicktanz, a
Encyclopedia of Applied Ethics, considerada como outro documento padrao em ética

meédica também ndo possui nenhuma referéncia especifica a responsabilidade. Para

12 Como o caso Tuskegee em que 400 negros com sifilis foram recrutados para
participarem de uma pesquisa de historia natural da doenca os quais foram deixados

sem tratamento.
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Schicktanz o termo “responsabilidade” como um conceito normativo € — em um nivel
meta-ético — distinto e ao mesmo tempo relacionado a outros principios éticos
formais, tais como autonomia, justica e ndo-maleficéncia (224).

No campo da saude publica Schramm descreve que existem vinculos entre a
responsabilidade individual e social, pois o Estado, por meio de seus funcionarios
publicos, é responsavel pelo bem publico e pelo bem-estar da coletividade sob sua
responsabilidade. Dessa forma, deliberagcbes do Estado estdo relacionadas a
decisbes coletivas, o que tornam qualquer programa sanitario como uma politica
publica impessoal. Ainda para Schramm, a analise ética destas politicas publicas se
faz atribuindo responsabilidades semelhantes aquela que os pais tem com seus
filhos. Neste sentido, as acdes publicas, sdo revestidas pela moralidade, uma vez
gue sdo executadas por agentes morais individuais os quais possuem a tutela da
populacdo para agir em nome do bem publico (135). Com isso, a impessoalidade da
acao nao pode ser utilizada como justificativa para desresponsabilizar o agente.

Assim a “responsabilidade” ndo pode ser considerada apenas como um
conceito normativo que substitui principios éticos tais como autonomia, beneficéncia
e justica. Sem negar a importancia da autonomia pessoal para a bioética e a pratica
clinica, a responsabilidade pode auxiliar complementando o debate bioético
destacando os pontos de vista normativo de outros atores, grupos sociais e da
sociedade como um todo. Dessa forma, o reconhecimento da “responsabilidade”
como um conceito de lideranca em ética aplicada, ira propiciar uma abordagem mais
concreta e de maior relevancia social, cuja dimensao individual da relagdo médico-
paciente podera ser facilmente interligada a dimensao institucional assim como o
nivel social & dimensao da saude publica (224).

No campo da bioética, Durand argumenta que a responsabilidade moral
coletiva estéa relacionada com o juizo de valor entre o fato ocorrido e 0 agente moral.
Neste caso o autor faz uma distingdo entre um fato e um valor, um julgamento de
fato e um julgamento de valor. O julgamento de fato remete a uma espécie de
constatacdo pratica, fruto de uma observacdo elementar ou de um trabalho técnico
elaborado. Por outro lado, o julgamento de valor é aquele que carrega uma
apreciacdo qualitativa sobre a verdade de uma afirmacéo, a moralidade de um ato
ou de um agente. Isso acarreta na ética (e na bioética) uma afirmacao fundamental:

um fato jamais é normativo em si mesmo; para tornar-se normativo, € preciso que
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ocorra um julgamento de valor, um julgamento ético. Assim, o fato pode ser
reconhecido pela maioria como eticamente aceitavel e responsabilizavel, podendo
haver ai um indicio de moralidade, de evolu¢do da consciéncia moral. Entretanto o
seu juizo de valor ndo esta instrinsicamente relacionado a apreciacao quantitativa, a
uma questdo de maioria ou as vezes as eventualidades da opinido publica (225).
Dessa forma, o juizo de valor de um fato oriundo de uma acgdo coletiva
remete a idéia da responsabilidade moral do ato e de suas consequéncias. Neste

sentido assumir responsabilidade na concepc¢éo de Duran é

realizar corajosamente a acdo que se impde, mas antes disso, € refletir
sobre a acdo que se imp8e, levando em conta a0 mesmo tempo a situacao
concreta, em sua singularidade e complexidade, e diversas balizas éticas

segundo sua especificidade (226).

Uma ética da responsabilidade se opde a uma reflexdo superficial,
incompleta, parcial, a uma tomada de deciséo facil, automética, arbitraria, a uma
decisdo tomada por obediéncia, por conformismo. Uma ética da responsabilidade &
a ética de um sujeito livre, autbnomo, que reflete, dotado de prudéncia, coragem,
conviccéo (225).

Schicktanz sugere entdo que em bioética o termo seja utilizado no plural
“responsabilidades” e ndo como unico modelo para solugdo normativa substancial na
resolucdo de todos os problemas, uma vez que, como visto anteriormente, ha
diferentes concepcdes de responsabilidade que se aplicam em diferentes contextos
da bioética. Para o autor esta “pluralizacéo” exige que o papel e a responsabilidade
dos diferentes agentes envolvidos devem ser levados em consideragéo, fornecendo
uma ferramenta para analisa-la em contextos praticos particulares (224).

Neste sentido, para a analise subsequente do papel da responsabilidade no
debate bioético, Schicktanz sugere uma concepc¢do envolvendo sete variaveis:
alguém  (sujeito)) em um periodo de tempo particular (tempo)
retrospectivamente/prospectivamente  (direcdo temporal) € responsavel por
algo/alguém (objeto) contra alguém (instancia) na base de certos padroes
normativos (padrdo) com certas sansbes ou recompensas (consequéncias).

Schicktanz argumenta que este modelo envolvendo sete variaveis cobriria 0s



78

aspectos normativos mais importantes dos diferentes modelos de responsabilidade
no contexto da bioética (224).

A direcdo temporal e a distincdo entre retrospectiva/prospectiva €
fundamental para a compreensédo da responsabilidade, principalmente no campo da
saude publica. Na concepcao prospectiva, hdo se questiona quem é o culpado por
um estado de coisas, mas sim quem deve arcar com o0 O0nus de cuidar dele. No
contexto legal, a responsabilidade é principalmente discutida em uma perspectiva
retrospectiva cujo conceito de culpa é usado para atribuir um certo curso de eventos
prejudiciais passados para uma pessoa em particular que pode ser identificada como
seu autor (202).

Schramm & Kottow, reconhecendo que a bioética pouco se deteve nas
guestbes de saude publica, propdem uma especificagdo do principio da
responsabilidade, e a utilizam como “principio de protecdo”, como o mais adequado
para abordar os problemas morais relacionados com a saude publica. Com base
nesse principio, definem uma bioética da protecdo como sendo uma ética da
responsabilidade social, em que deve se basear o Estado para assumir suas
obrigacdes sanitarias para com as populacbées humanas consideradas em seus
contextos reais, que sdo, ao mesmo tempo, naturais, culturais, sociais e
ecoambientais (227).

O conceito de “protecao” seria entdo para Schramm a tradugao de uma

responsabilidade engajada livremente e comprometida praticamente, cuja
responsabilidade moral esta no cerne da ética de uma maneira
tradicionalmente associada ao dever de ter que prestar contas
concretamente perante a sociedade pelo tipo de medidas adotado, isto &,

uma responsabilidade associada a cobrancas (228).

Em consequéncia o autor argumenta que

a responsabilidade das politicas de salde cabe ao agente sanitario gestor,
gue deve assumir as acdes necessarias capazes de responder as
necessidades de saude da populacdo sob a forma de protegé-la diante de

sua vulnerabilidade e das ameagas concretas a sua saude (229).
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Esta responsabilidade protetora que Schramm descreve implica
necessariamente no controle dos resultados das politicas adotadas e na avaliagdo
da performance das instituices publicas e de seus funcionarios. Assim sendo, 0
principio da protecdo implica, também necessariamente, o dever da eficacia como
condigcdo para poder intervir legitimamente na vida dos cidadaos, inclusive limitando
a autonomia pessoal diante das exigéncias do bem comum, quando isso for
necessario e ndo havendo outros meios (227).

O conceito de protecdo desenvolvido pela bioética da protecdo, quando
aplicado aos problemas de saulde publica, pretende integrar a responsabilidade
moral e a eficacia pragmatica, podendo, portanto, ser considerada uma genuina
ferramenta da ética aplicada. Isso € indispensavel para legitimar politicas sanitarias
gue se pretendem universalistas do ponto de vista dos valores, como é a politica
sanitaria inspirada na constituicio brasileira e nos principios do Sistema Unico de
Saude (SUS) (227).

Ainda em Schramm & Kottow, uma das condi¢cbes concretas para a
introducdo de um principio de protecdo para a avaliacdo moral das politicas em
saude coletiva corresponde a “considerar a protegdo cada vez que determinados
objetivos sanitarios sdo publicamente aceitados como mandatérios por serem
estimados como indispensaveis” (230). Neste sentido, podemos evocar uma
responsabilidade moral coletiva pelos EAPV que acomete as criancas vacinadas
compulsoriamente pelo governo? E mais, poderiamos imputar uma responsabilidade
moral ao Estado pelas reagOes adversas graves ocorridas em criancas que foram
compulsoriamente vacinadas visando a prote¢cdo coletiva como fundamento para
instituir politicas compensatérias?

Estes questionamentos, que estdo no coracéo desta tese, serdo confrontados
com os resultados obtidos os quais serdo apresentados e discutidos nos proximos

capitulos.
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

Andlise bioética da moralidade da vacinacdo infantil e de seus eventos

adversos no Brasil.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

» analisar como o Estado brasileiro trata as questdes das reacdes adversas
causadas pelas vacinas e quais sédo as implicacfes éticas relacionadas;

» propor acbes préaticas, com base em argumentos morais, para que o0
programa de imunizacdo do pais seja eticamente defensavel e socialmente
justo;

» contribuir para fortalecer a metodologia inter e transdisciplinar da bioética,
aplicada a casos concretos por meio da abordagem dos programas de

vacinacao;
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4 METODO

Este estudo parte de uma andlise critica da politica de imuniza¢do do Brasil
para investigar como o Estado trata a questdo dos EAPV e com isso colocar no
discurso bioético os conflitos morais existentes.

A metodologia descritiva-analitica utilizada para realizacdo deste trabalho
baseou-se na analise e avaliacdo das informacgdes disponiveis sobre a vacinagéo
infantil e dos eventos adversos pos-vacinacdo na tentativa de contextualizar o
cenario brasileiro.

Considerando que este tema é pouco explorado numa abordagem ética
contextualizada tornando-se dificil formular hipéteses precisas operacionalizaveis,
realizamos inicialmente uma pesquisa exploratéria que teve como principal finalidade
desenvolver, esclarecer e modificar conceitos, com vistas a formulacdo de
problemas ou hipoteses. Como produto final deste processo detectamos um
problema mais esclarecido, passivel de investigacdo por meio de procedimentos
sistematizados (231) que foram as aglOes judiciais envolvendo reagbes adversas
causadas pela vacinacéo.

Com isso realizamos uma pesquisa na home page dos Tribunais de Justica
Estaduais sobre as jurisprudéncias disponiveis, utilizando as palavras-chave “vacina”
e/ou “vacinagado”. Como critério de incluséo, consideramos apenas as agdes judiciais
envolvendo vacinas constantes do calendario de vacinacao infantil e que sédo de
aplicacao compulsoria.

O levantamento realizado nos permitiu identificar acdes judiciais que foram
impetradas entre os anos 2000 a 2012, cujas decisdes séo utilizadas pelos tribunais
como jurisprudéncia em seus julgamentos de processos idenizatorios de reacdes a
vacinagcdo. Estas acbOes foram propostas por criangas acometidas com EAPV,
representadas por seus pais ou responsavel, por meio de advogados que pleiteavam
indenizac¢des por danos moral e/ou material. Com isso, a analise destas sentencas
judiciais permitiu que identificAssemos uma série de situacdes conflituosas as quais

foram objeto de analise sob o olhar da bioética.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

5.1 O PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZACAO

O Programa Nacional de Imunizac&o (PNI), criado em 1973, indiscutivelmente
foi o responséavel pelo declinio dramatico na incidéncia de doencas infecciosas no
Brasil, resultando na erradicacédo da febre amarela urbana, variola, poliomielite e no
controle da incidéncia do sarampo, tétano neonatal, formas graves da tuberculose,
difteria, tétano acidental, coqueluche, entre outras (232).

A constante preocupag¢ao com a seguranga das vacinas e com a manutencao
de altas taxas de coberturas vacinais tem levado varios paises, incluindo o Brasil, a
criar sistemas de vigilancia de eventos adversos pés-vacinacdo (SVEAPV) com o
objetivo de monitorar e avaliar a casualidade com a vacina (principalmente nos
casos de eventos adversos graves), realizar a vigilancia pds-vacinacdo de novas
vacinas, detectar possiveis EAPV ndo conhecidos e prevenir a perda da confianca
da populacao nas vacinas, o que pode levar a diminuicdo da cobertura vacinal e da
imunidade coletiva (233).

O Sistema Nacional de Vigilancia dos Eventos Adversos Pos-Vacinacgao
(SVEAPV) do Brasil foi implementado em 1992, mas somente em 1998 esta
atividade passou a ser sistematizada em todo o pais com a publicacdo do Manual de
Vigilancia Epidemioldgica dos Eventos Adversos Pdés-Vacinacao (234). A partir do
ano 2000, com a implantagdo do Sistema de Informacdo da Vigilancia de Eventos
Adversos Poés-Vacinacdo (SI-EAPV), as informacdes provenientes dos estados
puderam ser coletadas e analisadas de forma mais abrangente e consistente.
Reforcando a importancia da VEAPV, em 15 de julho de 2005, foi publicada a
Portaria n® 33 da Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da Saude,
introduzindo os eventos adversos poOs-vacinagdo como agravo de notificacao

compulséria (Quadro 3).
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Quadro 3 - Eventos Adversos Poés-vacinacao de notificacdo compulséria

Evento Cédigo Evento Cadigo
Abscesso local frio 3 Meningite 22
Abscesso local quente 2 Mielite 42
Angioedema 59 Neurite braquial 62
Apnéia 60 Obito* 63
Artralgia/Artrite 23 Orquite 46
Broncoespasmo/Laringoespasmo 68 Osteite/Osteomielite 49
Choque Anafilatico/Anafilactoide 28 Qutros eventos graves efou inusitados 47

(especificar)**

Choro persistente - Outros eventos neurolégicos graves 64
Convulséo afebril 12 Pélio p6s-vacinal 38
Convulséo febril 11 Polirradiculoneurite (SGB) 48
Doencga do soro 65 Pdrpura sem contagem 18
Doenca viscerotrépica aguda apos ) .
Vacina contra FA 24 Purpura ndo trombocitopénica -
Encefalite 35 Pdrpura trombocitopénica -
Encefalomielite disseminada aguda
(ADEM) 69 Reacéo de Arthus 32
Encefalopatia aguda 36 Reac®es locais intensas 66
Episddio Hipotbnico-Hiporresponsivo 13 Ulcera >1cm ap6s BCG 4
Exantema generalizado 17 Urticaria generalizada 67
Febre — temperatura axilar 239,0°C 10 Linfadenite ndo supurada >3cm 6
Invaginacéo intestinal 61 Linfadenite supurada 8

_ LesBes generalizadas decorrentes de
Lesdes localizadas decorrentes de ) o
) L 70 disseminacéo do BCG (acometendo 71
disseminagédo do BCG . o
mais de um 6rgéao)

*Todo Obito de causa definida ou ndo, cujos primeiros sintomas do quadro que levou ao 6bito
iniciaram até 15 dias depois da aplicacdo de uma vacina. (Exceto BCG, cujo tempo pode ser mais
longo).

**Todo evento grave, moderado (conforme definicdo acima) e/ou inusitado néo relacionado na lista,
cuja causa néo seja definida, deve ser notificado ao servi¢o de Vigilancia de EAPV.

Fonte: Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos P6s-Vacinagéo (234).

O SVEAPV implantado no Brasil possui um formulario proprio de
investigacao/notificacdo, um Manual de Vigilancia com informacgdes sobre principais
eventos associados as vacinas utilizadas na rede publica e instrucdes sobre a
conduta a ser adotada frente a ocorréncia desses agravos. A VEAPV vem sendo

aprimorada gradativamente, passando a contar a partir de 2000 com o SI-EAPV —
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Sistema Informatizado de Eventos Adversos PoOs-Vacinais, que tem permitido uma
andlise mais rapida e contemplando maior niumero de variaveis provenientes do
formuléario de notificacao/investigacdo de EAPV.

Um sistema de vigilancia de seguranca das vacinas devera antecipar
possiveis problemas quando da conducdo da vigilancia efetiva do produto durante
seu uso. Neste caso a necessidade de se detectar eventos adversos em um tempo
adequado necessitara ser balanceado com questdes relacionadas a severidade da
doenca e eficacia da vacina.

O fornecimento de informacdo adequada sobre as vacinas é fundamental
para que os individuos a serem vacinados ou responsavel exercam seus direitos a
informacédo. Neste sentido, nos EUA, uma Lei Federal exige que o Vaccine
Information Statements seja colhido (antes de cada dose) quando qualquer tipo de
vacina licenciada for administrada. O VISs é um formulario de informacgé&o produzido
pelo Center for Disease Control and Prevention (CDC) que explica aos pacientes da
vacinacdo, pais, ou representante legal, ambos os riscos e beneficios da vacina
(235). Nos EUA o VIS é um documento legalmente obrigatério que deve ser
fornecido aos individuos antes de serem vacinados, contendo informacdo sobre
raros e comuns efeitos adversos da vacinagcédo. No Brasil as orientagbes em relagao
a vacinacao sao fornecidas principalmente por meio das campanhas de imunizacéo
veiculadas pelos meios de comunicacdo ou por cartazes fixados nos postos de
vacinacdo. Com isso, as pessoas, nos dias indicados, comparecem aos postos para
serem vacinadas, porém sem receber o devido esclarecimento sobre possiveis
reacOes adversas que poderdo surgir e até mesmo para que tipo de doenca esta
sendo imunizada.

Uma questao relevante que tem sido debatido em varios paises, mas que
ainda néo recebeu a devida atencdo no Brasil, diz respeito a seguranca das vacinas
utilizadas no calendario de vacinagéo infantil, considerando que o pais ainda utiliza
as VCT como HB e DTP. Com isso o Principio da Precaucdo no qual considera que,
na existéncia de duvida, deva sempre ter a precaucéo para evitar danos ou ameacas
a integridade das pessoas, € colocado em segundo plano ou ndo possui a devida
atencdo em relacdo aos diversos interesses inerentes a vacinagdo. Este fato gera

um conflito moral quando as criangas sao compulsoriamente vacinadas.
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A questdo do mercurio nas vacinas nao foi objeto de andlise neste estudo.
Entretanto, ndo poderiamos deixar de relatar sucintamente que a retirada do
timerosal das vacinas tem sido assunto controverso e de grande conflito no meio
governamental e académico, uma vez que envolve questdes politicas, econémicas,
e éticas face as incertezas de seu efeito a longo prazo. Em um estudo russo
realizado em 1977, foi descoberto que pessoas adultas expostas a concentragbes
muito mais baixas de etylmercurio do que aquelas que foram administradas nas
criancas norte-americanas sofreram danos cerebrais alguns anos depois. Com isso
a Russia proibiu o uso do timerosal nas vacinas infantis ha mais de 20 anos, além
dos EUA, Dinamarca, Austria, Japdo, Gra-bretanha e todos os paises escandinavos
(50).

Diante disse, tudo leva a crer que o novo paradigma sanitario (236) parece ter
sido imunizado pela histeria generalizada das pandemias globais, deixando em
segundo plano as questdes relacionadas a seguranca das vacinas e de seus efeitos
adversos e colaterais. Assim, contrariando 0 senso comum, uma grave reacao pos-
vacinal possui menor relevancia moral do que um sintoma comum e até
menosprezado como a tosse que se tornou um problema com impactos significativos
no relacionamento humano. Esta contradicdo reflete a preocupagédo de Giovanni
Berlinguer, um dos mais respeitados sanitaristas e bioeticistas do mundo e um dos

principais mentores intelectuais da Reforma Sanitaria Brasileira.

O fato de que por um longo tempo os comportamentos, conhecimentos
cientificos, medidas preventivas e politicas sociais tenham obstado a
tendéncia invasiva das doencas (mostrando assim que as leis da natureza
ou a punicdo divina ndo eram subjacentes as doencas causadas ou
veiculadas por elas), e que agora, contrariamente, a realidade biossocial e
as acbes e omissdo humanas levem ao crescimento das suas
oportunidades de agredir o ser humano, traz inquietantes interrogativas

morais sobre a responsabilidade de cada um (237).
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5.2 EAPV NO PODER JUDICIARIO

Nos EUA entre os anos 1970 e 1980 houve grande numero de processos
judiciais para processar fabricantes de vacinas e profissionais de saude, tornando-se
uma induastria rentosa. Dentre os varios processos judiciais, destaca-se o caso
Reyes versus Wyeth, de 1974, em que o laboratério, entdo produtor de vacina oral
contra poliomielite, foi acusado de vender sua vacina para 0 governo sem que na
bula constasse a adverténcia de que poderia causar paralisia. Como se tratava de
uma campanha, em que ndo havia contato direto entre o médico e o cliente, o
laboratdrio foi responsabilizado (87).

Em 1979, a esposa de um diplomata americano, que foi vacinada contra raiva
(vacina preparada em embrido de pato) e posteriormente acometida de paralisia, foi
indenizada em 469.051 dolares e o seu marido recebeu mais cinquenta mil dolares.
Outro exemplo foi o litigio Toner versus Lederle, no qual o jari condenou o
laboratério a pagar uma indenizacédo de 1.131.200 délares em favor de uma crianga
gue recebeu a vacina DTP e que apresentou posteriormente mielite transversa
(100).

Estas decisbes judiciais fizeram com que os advogados passassem a
procurar as possiveis vitimas de vacinas, incitando-as a moverem ac¢des legais. Por
causa de litigios, dois dos trés produtores de vacinas dos Estados Unidos se
retiraram do mercado h&a aproximadamente trinta anos (100). Outra consequéncia foi
0 aumento de custo das vacinas, em virtude dos processos judiciais (87).

No Brasil, as acfes judiciais na area da saude tem se traduzido como a
garantia de acesso a bens e servicos médicos. Estas acdes tornaram-se mais
frequente apOs a aprovacdo da Constituicdo Federal Brasileira de 1988 quando o
constituinte definiu no art. 196 da carta magna que “a saude é um direito de todos e
um dever do Estado”.

Com isso observamos uma expressiva quantidade de acfes judiciais com
esse intuito, cujo fato ja vem sendo chamado de “Judicializagdo da Saude”. Segundo
Chieffi, no ambito da assisténcia farmacéutica, tem ocorrido no pais uma crescente
demanda judicial acerca do acesso a medicamentos e produtos para a saude —

incluindo vacinas, cirurgias, leitos de UTI, dentre outras prestacdes positivas de
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saude pelo Estado, representando um avanco em relacdo ao exercicio efetivo da
cidadania por parte da populagéo brasileira. Entretanto, significa um ponto de tenséo
frente aos elaboradores e executores da politica no Brasil que passam a atender um
namero cada vez maior de ordens judiciais, garantindo, assim, as mais diversas
prestacdes em saulde pelo Estado. Prestacbes estas que representam gastos
publicos e ocasionam impactos significativos na gestdo publica da saude no pais
(238).

A discusséo sobre o0 acesso a medicamentos e tratamentos de salude pela via
judicial no Brasil ganhou importancia tedrica e pratica, envolvendo crescentes
debates entre académicos, operadores do direito, gestores publicos e sociedade
civil, e trouxe para o centro do debate a atuacdo do Poder Judiciario em relacdo a
garantia do direito a saude (239).

As ag0es judiciais no Brasil de processos relacionadas a efeitos adversos das
vacinas estdo sob segredo de justica, cujas informacbes somente podem ser
consultadas pelos advogados das partes até que seja realizado o0 julgamento em
primeira instancia, tornando-o de acesso publico. Dessa forma, as informacdes que
obtivemos apOs consulta processual na home page dos Tribunais de Justica
Estaduais diz respeito as jurisprudéncias de decisdes judiciais de primeira instancia
cuja sentenca esta disponivel na internet para consulta do publico interessado.

ApoOs analise dos processos disponiveis, encontramos varias decisdes
judiciais que séao utilizados pelos juizes como jurisprudéncia em seus julgamentos de
processos indenizatorios. Estas acbGes foram interpostas por criangcas ou
representante legal, representadas por advogados, que pleiteavam indenizacdes por
danos moral e/ou material causados pela vacinacdo. Entretanto, ndo ha dados
cientificos no pais para afirmar o volume destas ac¢des judiciais impetradas visando
indenizac¢des de EAPV.

Entre o periodo de 2000 a 2011 identificamos 74 decisdes judiciais
relacionadas a efeitos adversos de vacinas administradas no calendario de
vacinagao infantil. Embora o Brasil j& tenha jurisprudéncias de decisfes judiciais
anteriores envolvendo vacinas, observamos que nos processos consultados uma
das questbes de maior controversia e conflitos esta relacionada com o conceito de
responsabilidade e com o nexo causal. Isso porque, no contexto legal, os danos a

salude sdo analisados com base na lei de responsabilidade civil, com a necessaria
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comprovacdo do nexo causal entre o fato causador e o dano ocorrido, demonstrando
a estrutura formal da responsabilidade em que um agente devera responder em uma
instancia judiciaria pelas acusacdes sofridas. Dessa forma, na instancia judiciaria
para que se configure a responsabilidade objetiva do ente publico, condicdo
fundamental para a deciséo, basta a prova da omissdo ou do fato danoso e que
deste resulte o dano material ou moral (194), isto €, uma relacdo de causa e efeito
entre a conduta do agente e o0 dano que se pretende reparar.

O conflito que detectamos no ambito das acfes judiciais envolvendo EAPV
diz respeito a dificuldade do estabelecimento deste nexo causal entre o dano moral
ou material sofrido e a vacinacao, uma vez que as lesdes pds-vacinais podem estar
relacionadas a vacina, ao individuo vacinado ou ao procedimento de vacinacgao.
Considerando que 0s mecanismos que levam a ocorréncia de EAPV ndo sao
totalmente conhecidos (240) a aplicacdo de varias vacinas simultaneamente ou
associacdo de véarias vacinas em uma Unica dose dificulta ainda mais o
estabelecimento do nexo causal, uma vez que se torna dificil associar uma
determinada reacdo a uma vacina especifica.

Como consequéncia, alguns processos judiciais sao dificeis de serem
julgados, pois observamos em suas justificativas e fundamentacéo interpretacdes
jurisprudenciais variadas e controversas. Considerando a necessidade de se fazer
um juizo de valor do fato EAPV, o0 qual ndo esta instrinsicamente relacionado a
apreciacdo quantitativa, a uma questdo de maioria ou as vezes as eventualidades da
opinido publica (119) selecionamos, dentre as decisfes judiciais consultadas, 04
casos que consideramos mais embleméaticos, o0s quais serdo resumidamente

apresentados a seguir.

Caso 01: A ética do nexo causal. Como provar o tecnicamente improvavel?

Trata-se de Apelacgéo civil n° 1.0684.07.002240-6/001 julgada pelo Tribunal de
Justica de Minas Gerais (TIJMG) ajuizada por uma Menor, representada pelos seus
pais, contra Municipio, objetivando o ressarcimento pelos danos causados quando
recebeu a 32 dose da Vacina DTP, acrescentando que em decorréncia da
medicacdo, teve crises convulsivas passando a viver em estado vegetativo em

decorréncia de ter sofrido paralisia cerebral. Na andlise de mérito, o tribunal julgador
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considerou tratar-se de hipétese de responsabilidade objetiva do Municipio,

conforme o seguinte trecho

emerge inconteste do Texto Constitucional a responsabilidade objetiva das
pessoas juridicas de direito publico, consistente na obrigacdo de o ente
publico indenizar terceiro em razdo de procedimento licito ou ilicito de
agente seu, carecendo, para tanto, a demonstracdo cabal da relacdo causal

entre o0 comportamento e o dano sofrido (241).

Posto isso, o relator assevera que, diante da premissa assinalada, para se

detectar a existéncia de responsabilidade por parte da Municipalidade, deve ser

verificado se presente o nexo de causalidade entre a vacinacdo e a paralisia

cerebral da menor. Na decisédo inicial na qual resultou o presente recurso de

Apelacdo, o Magistrado Singular deixou claro em seu parecer a dificuldade ou

impossibilidade técnica de estabelecer o nexo causal nestas situacdes, onde cita

que

se nestes autos ha inicio de prova e indicios concatenados e concludentes
de que a ominosa doenca que vitimou a autora poderia ter sido causada
pela inoculagdo da substancia, o direito ndo pode ser indiferente a ponto de

exigir a demonstracao do tecnicamente considerado impossivel (241).

Entretanto, o relator desta Apelacdo possui entendimento diverso, pois em

suas palavras

ndo comungo do entendimento do Julgador Singular, data maxima venia,
por entender que ndo restou demonstrada a relagdo de causalidade entre o
evento danoso (paralisia cerebral) e o comportamento do agente publico
(vacinagéo) (241).

Para corroborar o seu entendimento o juiz cita pareceres da Central de Apoio

Técnico — CEAT e da Procuradoria de Justica, os quais foram emitidos utilizando

como referéncias informacdes da literatura, e que assim descreve

existe a possibilidade, embora de dificil comprovacdo, de que as crises

convulsivas e a paralisia cerebral, encefalopatia grave e irreversivel,
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apresentada pela crianca tenha ocorrido em consequéncia da aplicacdo da

vacina DTP, fato descrito pela literatura médica (241).

Neste sentido o eminente jurista reconhece a dificuldade de comprovacao do
nexo causal entre a paralisia cerebral e a vacina DTP, considerando que esta
enfermidade pode ser causada por varios tipos diferentes de lesdes. Assim,
considerando laudo pericial emitido por especialista em neurologia, no qual informa
ser raras as convulsfes sofridas pds-vacinagdo, o relator do processo acolheu o
parecer do Ministério Publico, no qual cita que

considerando que a autora ndo se desincumbiu do 6nus probatério, e
considerando o parecer técnico juntado aos autos, que informou a pouca
probabilidade da vacina DTP causar lesdo cerebral permanente, conforme
estudos feitos em diversos paises, sO resta ao Ministério Publico opinar pela

improcedéncia do pedido formulado na inicial" (241).

Da mesma forma, acolhe o parecer da Procuradoria-Geral de Justica, o qual

aduz que

Compulsando-se os autos, ndo é possivel verificar qualquer elemento que
demonstre o nexo de causalidade, porquanto ausente a comprovagdo de
gue a vacina ministrada a menor tenha sido a causa da moléstia da qual
padece. Ndo se mostrando presente a existéncia do fato administrativo e do
nexo causal, a pretensdo, ainda que deduzida sob o prisma da
responsabilidade civil objetiva, se vé sem o respaldo do pressuposto
fundamental da obrigacdo de indenizar, o que acarreta o insucesso da acao

proposta” (241).

Com isso 0 Juiz relator acrescenta em seu parecer que apés uma analise
detida dos autos, considera que ndo consta nenhuma prova técnica afirmando, com
seguranca, a causa originaria da paralisia cerebral da crian¢a, razdo pela qual,
concluiu-se pela inexisténcia de documento suficiente & constatacdo do necessario
nexo de causalidade que autorize a indenizacdo. Além disso, nas palavras do jurista
“‘ndao ha sequer indicios de provas de que o funcionario do Posto de Saude nao

tenha realizado o procedimento com a devida cautela, ndo podendo, entéo,
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responsabilizar o ente Municipal por uma fatalidade” (241). Ademais que, em razao
dos elementos carreados aos autos, notadamente o laudo técnico da Central de
Apoio Técnico do Ministério Publico, concorda que ndo ha provas suficientes a
imputar & Municipalidade o dever de indenizar a parte autora, por auséncia de nexo
causal entre a paralisia cerebral da crianga e a vacina.

Com isso finaliza o Desembargador

Infelizmente, em que pese tratar-se de uma crianca em tenra idade, inexiste
nexo de causalidade autorizador do ressarcimento, pois sequer restou
concluido se a seqiela que acometeu a autora fora causada por virus
vacinal, pelo que, ausente 0 nexo de causalidade, ndo ha que se falar em

obrigacdo de indenizar (241).

Entretanto, no mesmo processo, outra Desembargadora manifesta
entendimento contrario, pois segundo a jurista revisora do caso, embora a literatura
médica trate como “extraordinariamente rara" a ocorréncia de lesdo cerebral
permanente decorrente da aplicacdo da vacina DTP, o parecer médico apresentado
pela Central de Apoio Técnico do Ministério Publico ndo excluiu a possibilidade de
gue as crises convulsivas e a paralisia cerebral, encefalopatia grave e irreversivel,
apresentada pela crianca tenha ocorrido em consequéncia da aplicacdo da vacina

DTP. Dessa forma, para a revisora

A rigor, a narrativa dos fatos, aliada a sequéncia cronolégica dos
acontecimentos, sugerem que as crises convulsivas apresentadas pela
apelada - reacdo possivel da DTP quando ocorrida até sete dias apés a
aplicacdo da vacina - evoluiu para o quadro de coma e culminou na paralisia
cerebral. Por isso, ndo vejo como excluir o nexo de causalidade entre o fato
e o dano, pois é incontroverso nos autos que o quadro clinico-neurolégico
gue hoje apresenta a crianga - até entdo saudavel - deflagrou-se apoés

ministrada a vacina triplice (241).

Com isso a decisdo do TIJMG, considerando presente todos os elementos
constitutivos da responsabilidade civil, a teor do art. 37, § 6°, CF/88, decidiu pela
obrigacdo do Municipio de indenizar os danos causados pela vacinagao.
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Caso 02: Erro no tipo de acéo judicial por desconhecimento sobre EAPV

Trata-se de Apelacédo civil n°® 0004756-37.2006.8.19.0002 do Tribunal de
Justica do Rio de Janeiro (TJRJ) ajuizada por mae de Menor a qual entrou com acéo
judicial contra o0 municipio alegando que levou seu filho para receber a 12 dose da
vacina contra tuberculose (BCG), em unidade publica de saude e que apds o
procedimento, o0 menor passou a sofrer dores constantes e que apresentou ganglio
na regiao axilar (linfadenite regional), em decorréncia da utilizacdo do medicamento
de lote vencido ou em mé& conservacao. O municipio por sua vez, em contestacao,
aduz que a vacina aplicada se encontrava com prazo de validade regular, que o
diagndstico constitui reacdo a vacina prevista no manual de normas do Ministério da
Saude e que o Menor recebeu tratamento especifico e foi posteriormente
encaminhado ao setor de cirurgia infantil. O laudo pericial demonstrou que os
sintomas apresentados pelo Menor decorreram, de fato, de reacdo adversa a vacina
0S quais sdo uma das formas mais comuns de eventos adversos a vacina BCG. A
sentenca de fls. 174/176 julgou improcedente o pedido, condenando a autora ao
pagamento das custas processuais e honorarios advocaticios.

Esta Apelagéo civil demonstra claramente que a mée da crianga, ou 0 seu
advogado, ndo possuiam a devida informacgdo sobre os possiveis eventos adversos
gue a vacina BCG poderia ocasionar. Como consequéncia, moveram acéao judicial
indevida alegando utilizacdo de medicamento de lote vencido ou em ma
conservacgao, e nao pelo fato da crianca ter sido acometida por reacdes adversas
causadas pela aplicacdo da vacina. Com isso o TJRJ proferiu decisdo negativa em
favor do menor, alegando que “a autora ndo comprovou efetivamente que a vacina
foi aplicada de forma inadequada, como também restou demonstrado que as
reacoes sofridas pelo Menor sao presumidas, apds o procedimento” (242).

Neste caso, em que pese o0 laudo pericial conclusivo apontando que o0s
sintomas configuram formas comuns de eventos adversos a vacina, o parecer
negativo foi emitido estritamente em resposta ao tipo de agdo movida na qual alegou
gue os danos sofridos pelo menor foi em decorréncia da utilizagdo do medicamento

de lote vencido ou em ma conservagao.
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Caso 03: Poliomielite pos-vacinal: uma fatalidade imprevisivel.

Trata-se de uma Apelacéo civil n® 639.645-5/6 do Tribunal de Justica de Séo
Paulo (TJSP) de acao reparatdria por danos irreversiveis sofridos por uma crianca
qgue adquiriu poliomielite, embora tenha tomado as trés doses iniciais da vacina nas
épocas proprias. Com isso, o Estado foi condenado, em primeira instancia, ao
pagamento de pensdo mensal vitalicia e indenizacdo por danos morais. Nesta
Apelacdo, o autor (representado pelos pais da crianga) requer a majoracao da
pensao e da indenizacdo e o Estado ré, observando que a causa de pedir ndo se
situa na vacinagcdo compulsoria, alega inexisténcia de falta do servico ou de
negligéncia estatal.

De acordo com o tribunal julgador a sentenca divorciou-se da causa de pedir,
pois a indenizacao néo foi pedida porque o autor foi obrigado a tomar a vacina, e sim
porque teria recebido atendimento deficiente no posto de saude e porque o Estado
teria omitido "medidas elementares de seguranca" ao adquirir tais vacinas.

Nesta Apelacéo o relator reconhece a vacinagdo como forma de imunizagao
pessoal. Além disso, utiliza de informacdes divulgadas na internet e na literatura
cientifica para relatar em seu parecer que a maioria dos casos sdo de poliomielite
vacinal, isto é, casos de polio provocados pela vacinagdo com todas as
consequéncias da paralisia infantil normal.

Mesmo assim, em seu parecer o relator exclui a responsabilidade do Estado
por ndo haver nexo de causalidade entre fato imputavel a ré e o resultado lesivo

subsequente, pois

ainda que, no caso, pudesse ser imputada responsabilidade a
Administracdo pelas sequelas incapacitantes do autor, ndo vejo como
atribui-la ao Estado-Membro que se limitou a executar comando contido no

art. 3o, paragrafo unico, do diploma legal (243).

Neste caso, mesmo reconhecendo no decurso de seu parecer o nexo de
causalidade entre a vacina aplicada e a doenca incapacitante adquirida, o relator
conclui que “ndo ha nexo de causalidade entre fato imputavel a ré e o resultado

lesivo subsequente” (243).
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Se distanciando do mundo juridico e se aproximando do mundo ético o

eminente relator reconhece a dificil deciséo tomada.

Sou pai de quatro filhos. E evidente a comoc&o da qual fiquei tomado com o
drama do autor. Todavia, devo afastar-me dos sentimentos pessoais ao
julgar a lide que me foi submetida, por mais dificil que seja dispor da
maneira que reputo adequada a vista da causa de pedir e do direito
incidente. Nisso reside a maior dificuldade enfrentada pelo julgador em sua
rotina de trabalho” (243).

Como desfecho, reconhece o recurso do Estado contra a crianca paralitica, e

emite o seguinte parecer:

ndo tenho como deixar de prover o recurso da ré, assim julgando
improcedente a acéo Invertidos os 6nus da sucumbéncia e respeitado o
estado de miserabilidade do vencido, condeno-o no pagamento das custas
e, simbolicamente, de honorarios de R$1,00. Em consequéncia, restou

prejudicado o recurso do autor.” (243).

Este presente caso demonstra claramente que as decisdes judiciais, embora
tenham sido realizadas com base no arcabouco legal e nas informacdes presentes

nos autos, no contexto ético, mostra-se moralmente injusta a crianga que foi

compulsoriamente vacinada em beneficio da saude publica.

Caso 04: Controvérsias na corte: relacdo temporal ou reacdo adversa da

vacina?

Trata-se de Apelacdo civil n° 994.06.053479-1 (524.615.5/6-00) do TJSP
interposta por curador de Menor contra o Estado de SP, pleiteando indenizacao por
danos morais e materiais em face de ter recebido, quando tinha trés meses de
idade, a primeira dose das vacinas contra paralisia infantil (SABIN) e DTP. Dias apos
o término das aplicacfes, passou a apresentar quadro de paralisia e apos diversas
consultas em pediatras foi diagnosticada com Sindrome Westidiopatica, cujo

acometimento fora associado a uma possivel reacdo a vacina DTP, conforme casos
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da literatura médica. A sentenca em primeira instancia deferiu indenizagéo por danos
morais e materiais, configurando o nexo de casualidade. O Estado por sua vez na
referida apelacédo alegou caso fortuito que foi contra argumentado pela parte autora
de que houve nexo causal entre a conduta (aplicacdo da vacina) e o dano (retardo
neuromotor grave com hipotonia global). Afirma ainda que a alegacdo de caso
fortuito ou forca maior ndo pode servir de causa obstativa a responsabilidade
objetiva, ademais porque o0s riscos decorrentes da vacinacdo sdo conhecidos,
emergindo dai o dever da Administracdo em reparar o dano. Ante o quadro de
paralisia permanente e déficit neurolégico irreversivel que a impossibilita totalmente
para qualquer atividade cotidiana, solicita a condenacdo da Fazenda Publica a arcar
permanentemente e integralmente com as despesas de tratamento, além de
indenizacao por danos morais.

Neste caso o tribunal reconheceu que restou incontroverso que a paralisia
sofrida pela autora deu-se em decorréncia da aplicacao da vacina DTP aplicada pela
rede publica de saude pertencente a Secretaria de Estado da Saude de Séo Paulo.

O laudo elaborado pela Perita traz em seu bojo as seguintes conclusées:

varias doencas sdo descritas como causadoras da Sindrome de West
inclusive a pés-vacinal. As vacinas, através de um mecanismo imunoldgico
sdo implicadas na origem dessa sindrome, sobretudo as vacinas contra
coqueluche e a Sabin. Assim, as crises convulsivas costumam iniciar-se em
criancas até entdo normais, alguns dias apés a vacinacao (48 h apds vacina

contra a coqueluche e em média 18 dias apds a Sabin) (244) .

Neste sentido o parecer do relator demonstra, de acordo com as informacdes
do laudo pericial, de que houve nexo causal entre a vacina e o dano sofrido pela

crianga, pois

embora ndo exista nenhum exame complementar laboratorial que possa
fechar a quest@o quanto a etiologia o quadro clinico nos permite supor que
as seqlelas apresentadas pela paciente sdo em decorréncia direta de uma

complicacdo poés-vacinal." (244).

Com isso, conforme entendimento do TJSP a Administragdo n&o pode afirmar

que esta reacgdo trata-se de risco "inevitavel e imprevisivel" e que, ndo obstante a
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imunizacdo ser uma forma eficiente de prevencdo de moléstias algumas vezes
incuraveis, o risco dos efeitos adversos devem ser suportados pelo agente publico.
Por outro lado, a literatura tem relatado que a sindrome de West, cuja manifestacéo
inicial ocorre entre trés e nove meses de idade, possui apenas uma associacao
temporal com a vacinacao, cuja manifestagéo inicial ocorre entre trés e nove meses
de idade, o que coincide com a aplicacao de muitas vacinas (100).

Mesmo assim, 0 que nos chamou atencédo para este caso foi que o relator
utilizou para corroborar sua deciséo, jurisprudéncia de ac¢ao judicial, cuja leséo, era
de fato um EAPV. O eminente relator cita, como semelhante, a decisao judicial da
Apelacédo n.644.556.5/1-00, na qual a relatora deste caso declara que

O desenvolvimento da doenca (encefalite pds-vacinal) no menor decorreu
sim da inoculacdo da vacina DTP que, infelizmente, desencadeou lesbes
graves em seu cérebro, levando-o a morte. Este nexo causal estd bem

demonstrado nos documentos carreados aos autos” (244).

Apesar da dificuldade de se estabelecer o nexo causal entre a sindrome de

West e a vacina DTP, o relator deste caso reconhece a responsabilidade do poder

publico, uma vez que “mesmo que licita a conduta do poder publico na

administracdo da vacina DTP, assumiu o risco publico e sabido de reacdes adversas
na vida de quem é vacinado, como ocorreu no caso concreto” (244).

Desta forma, o relator reconhece ser a sindrome de West uma reacéo adversa

a vacina DTP e o ente publico obrigado a indenizar os danos causados, com o

entendimento de que

€ evidente que se o Estado, por meio de sua atividade fornece vacina e
impde aos pais a sua realizacdo e, desta imunizacdo decorre
conseqiéncias graves, ndo podera simplesmente ser liberado de indenizar,
escusando-se de resultado previsivel. Nao é porque a Administragdo néo
cometeu falta no servico publico e nem ocorreu culpa de seus agentes é
que podera se livrar de ressarcir lesdo advinda de vacina por ela
administrada. Ou seja, seus atos licitos também geram danos indenizaveis.
Em outras palavras, ha responsabilidade objetiva do Estado, na modalidade
de risco administrativo, impondo ao Poder Puablico o dever de responder

pelos prejuizos causados ao menor" (244).
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Com isso, o relator finaliza seu parecer descrevendo que uma vez que sabia a
existéncia do risco de reacdo adversa, a Administracdo deve assumi-lo como
consequéncia de sua atividade, fixando o montante idenizatorio por dano moral em
R$200 mil reais.

Por outro lado em Apelacédo civil n°® AC 3341 RO 2006.41.01.003341-8 o
Tribunal Regional Federal (TRF1) rejeitou o pedido de idenizagc&o por danos morais,
entendendo nao estar comprovado que a inoculacdo da vacina DPT foi a causa da
Sindrome de West. Como pode ser observado na propria jurisprudéncia brasileira ha
uma conflituosidade em relacédo ao nexo causal entre a sindrome de west e a vacina
DPT.

Estas sentencas judiciais demonstram a fragilidade e conflituosidade que
existe quando os EAPV sdo analisados pelo judiciario. De fato, algumas acbes
judiciais sédo facilmente resolvidas nesta instancia, principalmente quando fica
claramente demonstrado que o dano sofrido ndo possui nenhuma relacdo com a
vacinagdo. Isso nos da a plena conviccdo de que é fundamental que os juizes,
legisladores, gestores publicos, sociedade civil, governo, sanitaristas, bioeticistas,
membros da academia, entre outros envolvidos nesta tematica, discutam de forma
ampla o tema relacionados aos EAPV propondo soluges conjuntas para minimizar
os conflitos e as injusticas sociais. Neste sentido ficou demonstrado que as criancas
acometidas com reacfes adversas graves ndo podem ficar a sorte das acoes
judiciais na esperanca de serem recompensadas pelas injurias sofridas.

Chamamos a atencao para o fato de que nao identificamos qualquer decisao
judicial relacionada a vacinacéo infantil em alguns tribunais regionais. Como nao
tivemos acesso aos processos em julgamento, partimos do pressuposto de que
nestes Estados, cujo nivel educacional e cultural da populacdo é menor, algumas
criangas que sofreram EAPV graves podem estar sendo excluidas até mesmo da

possibilidade de solicitar indeniza¢des na instancia judiciaria.
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5.3 PORQUE IMPLANTAR UM SISTEMA DE COMPENSACAO SEM CULPA?

Apesar de possuir um dos mais bem sucedidos programas de imunizacdo do
mundo (100) o qual disponibiliza vacinas gratuitas a maioria da populagéo, gracas a
um sistema de salde Unico, publico, gratuito e universal, detectamos em nossa
andlise que o Brasil ndo possui, de fato, nenhuma politica para compensar ou
atender de forma diferenciada as criancas que foram acometidas por EAPV de
vacinas compulsoriamente administradas em seus programas de vacinacao, criando
assim, um grupo de vulnerados e “excluidos” das politicas compensatérias as quais
0 pais implementa em outras areas.

Apesar dos avancos dos programas de imunizacdo, das praticas de saude e
da preocupacdo do governo de utilizar vacinas cada vez mais seguras e eficazes,
algumas criancas vacinadas inevitavelmente serdo acometidas com reacfes
adversas graves e arcarao com o 6nus das ac¢des publicas para a melhoria da saude
da populacdo. A relevancia desta discussdo em paises que ainda ndo possuem
programas oficiais de compensacéo justifica-se pelo fato de que as vacinas devem
ter absoluta credibilidade da populacdo, especialmente nos paises menos
desenvolvidos que utilizam a imunizacdo como principal ferramente para o controle
de doencas. Assim, além das informacdes referente aos beneficios e riscos da
vacinacao, o governo também deve demonstrar como iré tratar aqueles que tiveram
algum efeito adverso resultante de suas politicas de imunizacéo.

O interesse em um sistema de compensacdo sem culpa é relevante neste
contexto pelo fato de que os programas de vacinagdo estdo se tornando cada vez
mais complexos e, ao mesmo tempo, a sensibilidade do publico em geral frente aos
riscos da vacinacgéo tem sido cada vez mais preocupante levando a um aumento do
namero de pessoas que buscam, na instancia judiciaria, indenizacdes pelos danos
morais e materiais sofridos. Neste sentido os governos sao confrontados com um
dilema ético e legal de como manter uma razoavel imunidade coletiva e por outro
lado como compensar de forma justa as criancas que foram lesionadas em seus
programas de imunizagdo. Além disso, alguns governos reconheceram que tem sido
cada vez mais dificil manter o apoio e a credibilidade do publico nos programas de

imunizacdes sem que sejam adotadas medidas para disponibilizar um razoavel e
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justo sistema de compensagcdo aqueles que sofreram danos causados pela
vacinacao (245).

Paradoxalmente, no Brasil ja existem sistemas de compensacao para vitimas
de acidente de transito, de desastres ambientais e no campo social os quais
integram o arcabouco institucional das politicas sociais e que estruturam-se em
valores de solidariedade, indispensaveis nas sociedades modernas, fortemente
diferenciadas e desiguais, pois permitem mitigar os consequentes efeitos negativos
das acdes em saude publica propiciando um aumento do bem-estar geral da
populacao (246).

Os sistemas de compensacédo sem culpa (CSC), utilizados principalmente no
ambito de acdes coletivas, tem sido cada vez mais visto por varios paises como a
melhor alternativa em relacdo ao sistema penal, quando percebem a deficiéncia do
sistema juridico e o aumento da confianca de que as vitimas de acidentes
imprevisiveis ndo sdo adequadamente compensadas. Durante os anos 1960 e 1970
a principal preocupacédo foi para acidentes de transito. Esquemas de CSC
concedidos as vitimas destes acidentes foram introduzidos nos Estados Unidos,
Canadéa e Australia (247), e no Brasil, por meio do Seguro Obrigatorio de Danos
Pessoais por Veiculos Automotores de via Terrestre (DPVAT) criada pela Lei N°
6.194, de 19 de Dezembro de 1974. A principio, o DPVAT tem a finalidade de
amparar as vitimas de transito em todo o territorio nacional, ndo importando de quem
foi a culpa que ocasionou o acidente (248).

Da mesma forma, com relagcdo aos desastres ambientais, 0 ordenamento
juridico brasileiro atribuiu natureza objetiva a tal responsabilidade, ou seja, a sua
apuracao dispensa a verificacdo de culpa do agente causador do dano, conforme se
pode apreender do conteddo da norma inscrita no art. 14, § 1°, da Lei da Politica
Nacional do Meio Ambiente (Lei 6.938/81) e no art. 225, § 3° da Constituicdo
Federal. Ha apenas a necessidade de verificacdo da acdo ou omissdo do agente
poluidor, do nexo causal e do dano ambiental causado para a configuracdo da
responsabilidade e o seu respectivo dever de reparacdo. Com isso, o Estado tem
adotado medidas compensatérias as pessoas atingidas por desastres ambientais
atrelados aos efeitos negativos das mudancas climéaticas, como enchentes,

deslizamentos de terra, secas, etc. Neste sentido como afirmou Fensterseifer
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O Estado brasileiro, independentemente da sua responsabilizacdo pelos
danos causados as vitimas de desastres naturais relacionados as
mudancas climaticas, diante do seu papel constitucional de guardido dos
direitos fundamentais e da dignidade da pessoa humana, tem o dever de
assegurar a tais pessoas, inclusive em termos prestacionais, condicdes
minimas de bem-estar (individual, social e ecoldgico) (249).

N&o obstante a existéncia de uma regulamentacdo que institui medidas de
compensacgao nos casos de acidentes de transito, desastres ambientais e no campo
social, o Brasil ndo possui nenhuma politica publica para compensar os danos
causados pelas vacinas. Dessa forma, parece maior o dilema ético que existe no
campo da vacinacgdo, pois aqueles que foram vacinados compulsoriamente ficam
excluidos das politicas compensatorias implementadas pelo governo.

Um grupo de trabalho do Ministério da Saude havia preparado uma proposta
de projeto de lei para criar um sistema de compensacdo a eventos pés-vacinais
graves, fundamentado na nocdo de justica social aos individuos afetados e
procurando criar um mecanismo oficial que protegesse os acometidos desses
eventos, quando ficasse caracterizada a associacdo causal do dano com a vacina
administrada (100). Apesar de que principios ndo consequencialistas, como o de
justica, serem fortes argumentos para que 0s governos implementem estes
programas, no Brasil parece que este principio ético nao foi relevante para
sensibilizar os gestores publicos, fazendo com que as criangas acometicas com
EAPV ndo tenham, até o momento, a devida atencao do poder publico.

Alguns paises, como os EUA, gque possuem programas de compensacao para
vacinacgao infantil desde 1988, ja avancaram nesta discusséo, e se deparam agora
com a credibilidade da vacinagdo em adultos. A preocupacdo do pais com o
aumento das acdes judiciais contra os fabricantes das vacinas contra gripe e
pneumonia (aplicadas em sua maioria em adultos) associado ao medo do publico
das reacOes adversas destas vacinas, com uma consequente queda da cobertura
vacinal, iniciou uma discussao sobre a possibilidade de incluir os adultos em seus
programas de compensacao (250).

De fato, o Brasil ainda ndo possui os problemas que culminaram na
elaboracdo de programas de compensacdo em outros paises, tais como acodes
judiciais em grande escala relacionados aos EAPV, cobertura vacinal insatisfatoria,
falhas no fornecimento de vacinas e desconfianga do publico quanto a seguranca
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das vacinas utilizada no pais. Entretanto, numa visdo utilitarista, em quais
circunstancias um programa de compensacdo deveria estar disponivel as criancas
acometidas por reacdes adversas causadas pelas vacinas? Por outro lado, em uma
abordagem ndo consequencialista, quais principios éticos justificariam o
fornecimento deste tipo de compensacgéao pelo governo?

Uma maneira de avancar na discussao ética dessas questbes € saber se
podemos chegar a um conjunto de principios orientadores 0s quais seriam
adequados para fundamentar a implantacdo de uma politica compensatoéria no pais
de forma coerente e eticamente justificada. Varios especialistas em saude publica e
bioética tém discutido diferentes perspectivas éticas e considera¢cdes morais as
quais devem ser considerados nas acfes em saude publica (170, 171, 251, 252,
253). Em nossa discussdo utilizaremos alguns principios da bioética como
fundamento moral a ser considerado nas politicas de vacinagdo infantil e
especialmente a serem utilizados na elaboracdo e implementacdo de politicas
compensatoérias no pais.

O primeiro pressuposto basico para esta discussao é a de que o Estado deve
reconhecer a saude como direito social do cidadao, estando juridicamente obrigado
a exercer acoes e servigos para proteger a saude publica e promover o bem-estar da
populacdo (254). Para atender a este preceito constitucional o Estado instituiu a
compulsoriedade das vacinas constantes do calendario de vacinacdo infantil por
meio do Art. 3° da Lei n° 6.259/75 na qual estabelece que “cabe ao Ministério da
Saude a elaboracdo do Programa Nacional de ImunizagBes, que definird as
vacinagoes, inclusive as de carater obrigatério”. Por outro lado, deve também arcar
com os “custos” dos efeitos adversos nas criangas vulneradas devido a vacinagao
compulsoria que visa a protecdo coletiva.

Um segundo pressuposto € o de que kantianamente as criancas, as quais
possuem uma condi¢cdo de vulnerabilidade natural que ndo pode ser plenamente
protegida, ndo podem ser “meros meios” em praticas que visem “proteger’ os
melhores interesses de terceiros (isso inclui a populacdo, a coletividade, etc.),
devendo ser também “fins em si mesmos”, como seria corretamente o caso da
vigéncia de uma politica compensatoéria. Claramente, esta segunda hipotese pode
estar em conflito com a primeira, pois como apontou Schramm “a rigida restricado das

liberdades individuais pode ser legitima em atendimento ao “principio da protegéo do
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‘corpo social’ contra as ameacgas de individuos e grupos que possam prejudica-lo
voluntariamente” (135). Entretanto, estas mesmas politicas sanitarias que restringem
os direitos individuais para servir ao interesse publico também deveriam, a principio,
garantir o direito de recuperacdo aos danos fisicos e morais suportados por aqueles
que foram acometidos por tais politicas. E evidente que em nossa proposta de
andlise havera naturalmente o surgimento de conflitos, os quais no nosso entender,
nao podem servir como argumento para que abandonassemos esta Tese, uma vez
que eles ndo sdo geridos apenas por meio da normatizacdo especifica para a
vacinacdo, mas também por uma discussdo multidisciplinar, contextual e critica.
Além disso, em um possivel consenso com quaisquer que sejam 0s principios por si
s6 ndo é suficiente para resolver todos os dilemas e conflitos éticos relevantes dos
programas de vacinacdo. Neste sentido, concordamos com Childress quando
argumenta que quaisquer principios que sejam concebidos em salde publica devem
ser, a principio, de concepc¢do geral e ndo devem ser aplicados sem a devida
reflexdo, interpretacdo e julgamento (253).

A nossa idéia ndo foi expor sob a mesa uma série de conflitos morais
existentes no ambito dos programas de vacinacdo infantil para que a bioética
pudesse dar conta de resolvé-los, até porque como bem alertou Chang a resolugéo
de conflitos em muitas situacdes praticas ndo requer apenas o equilibrio entre
principios muito diferentes, pelo fato de serem, em determinados contextos,
incomparaveis (183). Ao contrario, tentamos identificar e ponderar fatos empiricos
relevantes que “nos saltam aos olhos” e que ocorrem nas biopoliticas de vacinacao
do Brasil, como por exemplo, o total desamparo do poder publico as criancas
acometidas por EAPV, e que, apés perderem na loteria da vacinacao, ficam a sorte
da loteria judicial. Esta condicdo traz um conflito ético relevante que precisa ser
resolvido. Neste sentido, acreditamos que algum consenso pode ser alcancado
sobre quais principios éticos poderiam ser considerados para orientar o poder
publico a incluir medidas compensatérias em suas politicas de vacinagcdo, mesmo
que ainda permanegcam controvérsias em determinados setores da sociedade.

Para identificar a racionalidade e a consisténcia do programa de
compensacdo aos EAPV Americano, a bioeticista Michelle Mello identificou um
conjunto de principios moralmente relevantes que poderiam guiar decisdes sobre as

circunstancias nas quais as reacdes adversas de vacinas deveriam ser
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compensadas. Alguns argumentos utilizados por Mello se baseiam na nogé&o
utilitarista de que o beneficio social da compensacao supera os seus custos. Neste
caso a implantacdo de programas de compensacado poderiam aumentar a confianca
do publico e estimular as pessoas a se vacinarem; e por outro lado, também
poderiam estimular a produgdo de novas vacinas pelas industrias farmacéuticas,
uma vez que estas empresas ficariam livres de serem alvos de agles judiciais.
Entretanto, conforme mencionou Mello, o argumento utilitarista fornece uma fraca
fundamentacdo para que o governo implemente medidas compensatorias,
principalmente em paises que possuem eficientes programas de imuniza¢do, como o
Brasil. Neste caso, principios ndo-consequencialistas, como os da solidariedade e
justica sdo mais fortes e persuasivos (255).

Mello argumenta ainda que em uma sociedade solidaria os seus membros
Nao suportam os riscos da vacinagao sozinhos, considerando que em um programa
de vacinacao, as pessoas lesionados e as néo lesionadas arcam de forma desigual
pelo custo social da imunidade coletiva (255). De fato, parece moralmente correto a
aplicacao do conceito de solidariedade neste contexto, uma vez que cada membro
da comunidade deve compartilhar os riscos e 0s encargos associados a estes riscos,
principalmente quando as agdes individuais estdo associadas com a producdo de
um bem de interesse publico, como a imunidade coletiva (210). Neste sentido, a
vacinacdo por ser, indiscutivelmente, um importante meio de protecdo da saude
publica, e ndo exclusivamente destinado a protecdo em nivel individual ou de
pequenos grupos, deve ser considerada por todos como um ato de solidariedade em
que ha uma grande “comunidade de interesses” (211).

Além dos principios de justica e de solidariedade conforme proposto por
Mello e nas concepcdes defendidas por Feinberg, Ricoeur, Schramm, Buse e May,
propomos adicionalmente o principio prima facie da responsabilidade em Ricoeur,
Feinberg e Schramm como fundamento moral de base para orientar discussoes e
uma reflexdo ética sobre a relevancia de implementar no pais politicas de
compensacao aos efeitos adversos das vacinas utilizadas nos programas de

vacinacao infantil.
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5.4 RACIONALIZANDO PRINCIPIOS COMO FUNDAMENTOS MORAIS PARA UM
SISTEMA DE COMPENSACAO A DANOS CAUSADOS PELA VACINACAO

Demonstramos nos casos apresentados anteriormente a dificuldade dos
julgamentos, os conflitos e as controvérsias das decisdes judiciais as quais se
fundamentam no conceito de responsabilidade no sentido de culpa. As sentencas
gue excluem a responsabilidade do Estado, apesar de serem justas no mundo
juridico, sdo eticamente injustas, considerando o 6nus social da protecdo coletiva
suportado pela crianca. Dessa forma, a dificuldade em se estabelecer o nexo causal
entre a reacao adversa e a vacina associada a condicao vulnerada da crianca exige
que o conceito de responsabilidade se desloque do campo juridico para o campo da
moralidade. Com isso sera eticamente aceitavel que os beneficiarios da imunizacéo
coletiva assumam a responsabilidade moral pelas reacbes adversas ocorridas nas
criangas.

E neste sentido que Turoldo descreve a responsabilidade como principio
pratico fundamental no campo da salude publica, mas num sentido diferente daquele
relacionado com o direito civil e penal, pois neste campo significa, essencialmente,
imputabilidade. Em suas palavras assevera que “se pretendemos aplicar o principio
da responsabilidade no campo da saude publica devemos, entretanto, olhar para o
seu significado de forma completamente diferente” (178), pois a imprevisibilidade
dos efeitos das modernas tecnologias torna dificil imputar a culpa em alguém por
suas consequéncias. Com isso, conforme destacou Diéguez, hoje em dia ha uma

tendéncia para “diluir’ esta responsabilidade pois

guando chegar a hora, se € que vir4, para acertar as contas sobre os
efeitos negativos, ninguém quer assumi-los. Os cidaddos culpam os
técnicos e os cientistas, eles culpam os politicos, os politicos culpam os
produtores que por sua vez culpam o mercado (ou seja, 0s préprios
cidadaos), que fecha o circulo. Com um espirito pilatosiano que afeta a

todos, a responsabilidade é sempre atribuida aos demais (256).

Dessa forma, a implantacdo de medidas de compensacao pelo governo

significa que todos os membros da sociedade reconhecem que o0s beneficios
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(imunidade coletiva) e os danos (reagbes adversas) oriundos de uma agao coletiva
(imunizacéo), devem, necessariamente, ser compartilhados (compensacéo) (210),
assumindo, de fato, uma responsabilidade moral coletiva, que independe de culpa,
pelos danos causados as criancas.

Esta diluicdo da responsabilidade pelos efeitos das tecnologias como bem
demonstrou Dieguez, se da pelas seguintes razfes: 1) as acdes acabam se
tornando impessoais face a complexa rede dentro do sistema da técnica, onde as
relacbes tornam-se impessoais e ndo atribuiveis de maneira simples a algum
responsavel; 2) as acbes técnicas importantes sdo compartilhadas, organizadas e
executadas por grupos (instituicdes), e ndo por individuos; 3) a previsdo e as
consequéncias que as acdes tecnoldgicas podem ter a médio e longo prazo em uma
sociedade altamente tecnificada é extremamente dificil, cujos impactos de qualquer
inovacdo tecnologica se ramifica profusamente e ndo depende apenas de suas
propriedades intrinsecas, mas também das cirncunstancias politicas, econdmicas e
sociais e 4) uma forma adicional na qual a tecnologica evita assumir a
responsabilidade, seria quando a tecnologia se converte em tecnocracia deixando
que os fins sejam postos pela propria técnica. Neste sentido, nas palavras de

Dieguéz

quando os fins sdo retirados da discussdo, quando apenas cabe discutir
sobre 0s meios porque a técnica tem suplantado a ética e a politica, temos
abandonado qualquer possibilidade de atribuir e assumir responsabilidades
morais, pelas simples razdo de que acabamos com a possibiliade de fazer

uma escolha livre (257).

Dessa forma os estudos de Diéguez demonstram o que a moral kantiana ja
havia postulada: de que os seres humanos devem ser considerados como fins em si
mesmos e hdo como meros meios. Com isso, 0s principios a serem aplicados para
controle dos riscos da tecnologia devem estar focados na responsabilidade humana
e no dever de responsabilidade por aquilo que se produz e a consequente reparagao
dos danos causados por essas tecnologias. Ainda para Diéguez, se nao for exigido
de cada um (cada segmento da sociedade) a sua parcela de contribuicdo para
contencdo — e acrescentamos a recuperacado — dos maleficios das tecnologias, seria,

portanto, impossivel atribuir uma responsabilidade moral a coletividade. Neste
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sentido Diéguez emprega entdo o termo “responsabilidade compartilhada” para
distribuir de forma equéanime as parcelas de responsabilidade, evitando-se a diluicdo
produzida pela reparticdo moral causada pela coletivizacdo da responsabilidade.

Falar sobre responsabilidade no ambito das ac6es em saude publica ndo é
tarefa facil, considerando a diversidade conceitual e contextual de aplicacdo deste
termo, conforme jA& demonstramos nos capitulos anteriores deste trabalho. Em
bioética, como citou Turoldo, ao contrario do senso comum, a responsabilidade nédo
se opOe a autonomia, ao contrario, este termo resolveria a questao do velho conflito
existente entre a beneficéncia e a autonomia, o que tem sido o principal dilema da
bioética desde a sua criacdo. Dessa forma por ndo ser um conceito normativo que
substitui principios éticos tais como autonomia, beneficéncia e justica a
responsabilidade pode auxiliar complementando o debate bioético destacando os
pontos de vista normativo de outros atores, grupos sociais e da sociedade como um
todo.

Frente a isso, apontamos a pretensdo de Ricoeur em construir uma teoria da
responsabilidade que considere valores sociais do final do século XX. Sua
observacéo inicial demonstra que a evolucao do conceito de responsabilidade até os
dias atuais culminou em uma teoria que independe da culpa, o que leva a crer que
essa idéia traz em si um conteudo de solidariedade. Visto isso, ndo se pautaria mais
a responsabilidade pela culpabilidade do autor, mas na sua responsabilidade frente
a outro. Assim, fica constatado para Ricouer que as deficiéncias do direito civil
classico individualista ndo mais se adaptam as contingéncias sociais p6s-modernas.
O principio da solidariedade serviria como instrumento legitimador de contetudos
juridicos que preencheriam o sistema da responsabilidade. Em face disso, estar-se-
ia assim outorgando ao direito o poder de atuar com uma visédo do cidadéao frente a
coletividade, permitindo-lhe julgar os atos juridicos valorados dentro do sistema
como um todo.

Os questionamentos no campo da ciéncia, como bem frisou Garrafa,
imprimem a palavra responsabilidade um sentido de culpa, qualidade do réu e erro,
sendo cada vez mais frequente que a ciéncia seja questionada e evocados cenarios
de pesadelos os quais impde limites a sua liberdade, apesar de atribuirmos-lhes
méritos excepcionais do progresso humano, como a cura e prevencdo de doengas

infecciosas por meio de vacinas (258).
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No campo da saude publica a responsabilidade remete a idéia de protecéo,
que no ambito da medicina preventiva, esta relacionada a promoc¢édo da saude, a
qual, segundo a Carta de Ottawa, consiste no processo que visa criar condi¢cdes
para que as pessoas aumentem a sua capacidade de controlar os fatores
determinantes da saude, no sentido de melhora-la (259). Neste enfoque, a
vacinagao seria considerada como uma forma importante de promoc¢do da saude,
com objetivos claros a curto prazo de proteger ndo apenas os individuos mas a
comunidade como um todo contra doencas infecciosas, enquanto que a longo prazo
pretende erradicar, sempre que possivel doencgas para a quais a vacina € utilizada
(122). Com isso, a responsabilidade moral de compensar um EAPV também
resultaria de um principio ético de protecdo que orienta atitudes para diminuir o
sofrimento dos mais frageis e vulnerados, garantindo condi¢cdes objetivas e
subjetivas para proporcionar, minimamente, uma vida decente a elas (260).

O reconhecimento da responsabilidade como um conceito de lideranga em
ética aplicada, ir4 propiciar uma abordagem mais concreta e de maior relevancia
social, cuja dimensao individual da relacdo médico-paciente poderia ser facilmente
interligada a dimensao institucional assim como o nivel social & dimensédo da saude
publica (261). Neste sentido, como frisou Schicktanz a responsabilidade dos
diferentes agentes envolvidos em conflitos morais devem ser levados em
consideracao, fornecendo uma ferramenta para analisar o papel da responsabilidade
em contextos praticos particulares. Isso resulta em uma responsabilidade moral de
cada membro da sociedade tanto no que diz respeito ao engajamento para manter
uma imunidade coletiva que proteja toda a sociedade como também em recuperar a
saude daqueles que foram acometidos por reacdes adversas.

No contexto dos programas de vacinacdo em massa a diregcao temporal da
responsabilidade se torna proeminente. Neste caso o significado numa perspectiva
prospectiva diz respeito a responsabilidade por um objeto (saude) que uma pessoa
ou um grupo de pessoas (sujeito) sdo responsaveis por evitar a ocorréncia de
eventos futuros (doencas). Por outro lado em sua viséo retrospectiva, significa que o
grupo social possui a responsabilidade pelos danos resultantes destas praticas
(262).

Os programas de vacinagao, de fato, sdo concebidos considerando uma visao

prospectiva da responsabilidade, pois 0s governos, para manter altas taxas de
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cobertura vacinal visando um futuro controle ou erradicacdo de certa enfermidade,
introduz préticas coercitivas ou condicionantes, como por exemplo no caso do Brasil
guando o0 governo exige a apresentacdo do cartdo de vacinacdo da crianca para
matricula em escola publica ou como pré-requisito para participacdo em programas
sociais, como o Bolsa-escola. Dessa forma, a obrigatoriedade da vacinacao visando
0 bem comum aumenta, a0 menos, a responsabilidade moral pelas consequéncias
retrospectivas boas ou ruins, pois como bem menciona Thiry-Cherques “a
responsabiliade moral ndo é coercitiva, ndo € negociavel e ndo € evidente. A
responsabilidade moral é a unica que néo admite o equivoco e a evasao” (263).

Como apontado no inicio deste capitulo, estabelecer argumentos éticos para
implementar programas de compensacao poderia gerar conflitos em algum setor da
sociedade ou do governo. Este ponto pode ser ilustrado por contrastar as potenciais
implicacbes das politicas de saude publica de uma doenca contagiosa como
sarampo em relacdo a uma que ndo é, como o tétano. Neste caso a discussao
poderia se pautar sobre em quais situacdes se justificaria a implementacdo de
politicas compensatoérias. Por exemplo, a imunizacdo contra uma doenca contagiosa
pode ter uma prioridade maior, com maior restricdo de direitos e liberdades
individuais, do que a vacinacdo contra doencas nao-contagiosas, considerando as
possibilidades de transmisséo e o risco de uma epidemia. Isto ndo quer dizer que as
criancas acometidas por EAPV de vacinas utilizadas contra doencas néo-
contagiosas (por exemplo, tétano) ndo tenha relevancia; mas do ponto de vista ético
a protecdo as doencas infecciosas podem, por vezes, ser considerada mais
importante para a saude publica, cuja eficiéncia depende de um senso de
solidariedade e responsabilidade coletiva.

As politicas de vacinagdo que visam o controle e a prevengdo de doencas
graves em razao da saude publica se encaixam muito bem como uma estratégia em
que o publico confia no poder publico por considerar que a vacinagdo € um
procedimento importante. Dessa forma, o foco em problemas de saude publica é
importante porque justifica uma acdo pro-ativa ou uma politica de imunizagéo
coercitiva do governo. Neste caso, a implantacdo de politicas compensatorias a
EAPV ocasionados por vacinas utilizadas para o controle de doencas de importancia

para a saude publica possui uma forte justificativa moral.
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O atual mundo globalizado, a melhoria do nivel educacional das populacdes,
associado a facilidade de acesso as informacdes fazem crescer a influéncia dos
juizos sociais em relagcéo as condutas do poder publico, que faz disparar o alarme da
responsabilidade. Dessa forma, quando se estabelece no senso social de que néo
ha um “culpado” pelas reacdes adversas ocorridas nas criangas, evoluimos de um
conceito de responsabilidade deontolégica ou consequencialista para uma
concepcao teleologica. No que diz respeito ao principio da responsabilidade aplicado
aos EAPV verificamos entdo que o governo situa-se em um conflito ético, com a
responsabilidade legal de proteger a populacdo das doencas infecciosas por meio
de programas de imunizacdo, mas também com a responsabilidade moral de
amparar aqueles que sofreram reacfes graves resultantes destes mesmos
programas.

E neste sentido que remeter & uma responsabilidade solidaria para justificar a
implantagéo de programas de vacinagdo universal nunca poderia ser aceito como
argumento ético sem que antes as instituicbes de saude fornecessem a devida
informacdo sobre os beneficios e eventuais riscos da vacinacdo e sem a
disponibilidade de um razoavel suporte social aqueles que sofreram os efeitos

adversos destes programas. Com isso, como bem argumentou Krantz,

a justica em um sentido de solidariedade, e ndo na otica utilitarista, deveria
ser emparelhada com a autonomia na ética das deliberacdes sobre as

acdes preventivas de saude (264).

De fato, atender aos programas de vacinacdo universal, em termos morais,
em relacdo ao individuo, pode ser considerado como um ato de solidariedade ao
coletivo, uma vez que contribui para a protecdo de toda a comunidade, incluindo
individuos que, por algum motivo, ndo se vacinaram e que, consequentemente, ndo
estardo sob risco de qualquer efeito adverso. Neste sentido, a imunidade coletiva
como resultante da solidariedade é um fato atestado pela interdependéncia estreita
e sempre crescente entre os individuos (119).

Entdo poderiamos chegar a uma prévia conclusdo de que, compensar 0S
danos resultantes da vacinagdo que ocorreram naqueles que foram solidarios com a
protecdo coletiva demonstra, pela via inversa, um ato de solidariedade do coletivo

com o individuo, pois como apontou Costa “ou agimos como sujeitos morais,
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solidarios no que podemos conhecer e na ética a qual podemos aspirar, ou tornamo-
nos todos homens supérfluos” (265).

Foi com esta nocao de responsabilidade e solidariedade coletiva que varios
paises implementaram programas de compensacao aos EAPV (115), uma vez que
argumentos nao-consequencialistas sdo sempre mais persuasivos do que qualquer
outro argumento utilitarista. Isso significa que os membros de uma sociedade nao
devem suportar os riscos da vacinacdo sozinhos, devendo haver uma distribuicdo
igual a todos do custo social da protecdo coletiva (255). Neste contexto, a
compensacdo na Otica da bioética remete & uma nocdo de responsabilidade
solidaria de todos como valor fundamental para o alcance da justica social as
criancas acometidas por injurias causadas pelas vacinas que sdo compulsoriamente
administradas nos programas de vacinacao coletiva.

O conteudo racional de uma moral baseada no mesmo respeito por todos e
numa responsabilidade solidaria geral de cada um pelo outro justifica-se por uma
ética discursiva pois ordena as diversas formas de argumentacao as questdes éticas
e morais. Dessa forma, a ética do discurso no contexto das acdes publicas néo
reduz a moral a tratamentos indistintos, mas procura fazer juz a solidariedade e a
justica. Com isso, seria, de fato, socialmente justo compensar as criangas que foram
acometidas por EAPV resultantes de vacinas utilizadas em programas de vacinacéo
compulséria. Isto porque o discernimento do que € justo na ética discursiva, permite
aos cidaddos e ao gestor publico a possibilidade de instituir padrdes de
comportamento e acbes concernentes ao que € considerado justo, harmonizando
opiniBes contrarias com relacdo a justica (266).

Em bioética fala-se muito em justica distributiva, que diz respeito a justa
reparticdo das vantagens e dos encargos da vida social. De modo mais concreto,
designa, por um lado, a distribuicdo equitativa entre todos os membros da sociedade
tanto dos custos quanto dos beneficios, e por outro, 0 justo acesso a esses recursos
(119). No contexto das politicas de vacinagdo, 0s organismos internacionais
recomendam a justa distribuicdo e acesso universal as vacinas seguras e eficazes, a
exemplo do Expanded Programme on Immunization instituido pela ONU em 1974
com objetivo de garantir acesso universal de vacinas a todas as criangas (267).

Entretanto, ndo recomendam equidade na distribuicdo dos custos sociais destes
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programas, fazendo com que as criangas suportem sozinhas o 6nus do controle e
erradicacao de doencas imunopreviniveis (268).

Um principio bem aceito em saude publica tanto no ambito legal quanto em
ética € a de que o governo pode exercer seu poder coercitivo para restringir as
liberdades individuais e garantir objetivos publicos. Entretanto, acompanhando este
exercicio de poder coercitivo, devem ser tomadas medidas para promover a justica
aos individuos que estdo sobrecarregados por ela, como fornecer algum tipo de
restituicdo na extensdo a qual o governo podera razoavelmente promové-la. Tais
injurias consistem de sofrimento fisico que causam prejuizo econdmico, tais como
despesas médicas, lucros cessantes, etc. De fato, o sofrimento fisico ndo pode ser
prevenivel pelas vacinas, mas as perdas secundarias e os danos morais podem ser
plenamente recompensados (253).

Embora a justica aqueles que foram sujeitos a vacinagdo compulséria nao ter
sido a principal justificativa para a implantacdo de programas de compensagao em
paises como o0s EUA, este principio € frequentemente citado como uma justificativa
ex post destes programas. A compulsoriedade da vacinacéo seria, de fato, um bom
argumento a ser utilizado pelo governo para oferecer compensacédo aos individuos
que tiveram a sua liberdade privada resultante de um exercicio de poder em saude
publica, pois os danos associados a vacinacdo sdo especiais: (1) vao muito além
dos danos e das perdas econdmicas da leséo fisica; (2) as suas consequéncias
severas ocorrerdo com certo grau de certeza estatistica; (3) as vitimas sé&o
geralmente criangas, idosos ou outras pessoas vulneraveis. Consequentemente,
esta forma de coercdo deve ser vista como eticamente problemética, causando
preocupacdes de equidade. Como frisou Mello, isso ira sugerir que as injurias de
vacinas, no minimo as injurias severas, deveriam ser compensadas quando a
vacinacao for obrigatéria e de interesse publico (255).

Mesmo se aceitassemos a visao utilitarista que fosse improvavel que a
compensacado pudesse encorajar mais individuos a se vacinarem, tal politica seria
justificada com base na justica aqueles que voluntariamente se arriscaram a danos
pessoais para o beneficio da comunidade, ou por um desejo social de recompensar
agueles que tiveram um comportamento de alteridade. Uma forte versédo deste
argumento seria postular que uma comunidade que se beneficiou de um ato

altruistico de um individuo tem a obrigagdo moral de prover restituicdo a ele; uma
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versao mais fraca seria simplesmente afirmar que embora a indenizagcdo nao seja
moralmente necessaria, ela € moralmente desejavel como um ato de caridade (255).

Na condicdo sanitaria atual em que ndo mais existem epidemias que dizimam
populacdes inteiras, como por exemplo a variola, ha grandes dificuldades na
aceitacdo da equidade distributiva dos encargos das politicas sanitarias. Apesar dos
principios doutrinérios de justica como equidade, universalidade e integralidade na
assisténcia a saude encontrarem-se explicitamente dispostos na Lei Organica de
Saude (LOS) que regulamenta o SUS, as criancas vitimas dos efeitos adversos
ficam alheias a este arcabouco legal e totalmente desamparadas. Neste contexto, 0
conceito de justica se assenta como a virtude priméria das instituicdes sociais e fruto
da cooperacdo humana na qual pretende a realizacdo de beneficios mutuos (125). O
amparo destas criancas remete a um conceito de justica enquanto mérito a sua
contribuicdo social, pois reconhece o individuo que participa como voluntario ou
recrutado compulsoriamente pelo Estado, em ac¢des para a protecdo da saude da
nacao.

As sociedades democraticas pluraristas sdo formadas por uma agregacao
auto-suficiente de pessoas que, em suas relagbes, reconhecem a existéncia de
regras morais ou de condutas obrigatérias que, na maioria das vezes, sdo cumpridas
e obedecidas, especificando um sistema de cooperacdo social para realizar o bem
comum. Com isso surgem tanto consensos quanto conflitos de interesses entre as
pessoas, pois podem concordar ou discordar, considerando 0s mais variados
motivos quanto as formas de reparticdo dos beneficios e do 6nus gerado no convivio
social (119). Neste caso o Brasil j4 adota sistemas de distribuicdo equitativa de dnus
ou diluicdo da responsabilidade, como nos casos ja descritos de acidentes de
transito e desastres ambientais. No campo da pesquisa e experimentacdo em seres
humanos, o principio da justica exige que sejam repartidos equitativamente o fardo e
0s riscos da pesquisa. Os sujeitos da pesquisa sdo amparados pela resolucéo
196/1996 do Conselho Nacional de Saude (CNS) na qual prevé indenizagéo
material, em reparagdo a dano imediato ou tardio, causado pela pesquisa ao ser
humano a ela submetida e ressarcimento em compensacao, exclusiva de despesas
decorrentes da participacéo do sujeito na pesquisa (269). As vitimas de acidente de

transito sdo idenizadas por meio de seguro obrigatdrio pago por todos que possuem



113

veiculos. Nos casos de acidentes ambientais o governo concede auxilio e
indenizacgdes as familias que tiveram suas residéncias destruidas.

De acordo com Childress alguns estudiosos em saude publica argumentam a
incorporacdo de varias outras consideracdes gerais morais, além da justica social,
como as relacionadas aos direitos humanos as quais possuem consisténcia e
relevante contribuicdo para a saude publica. Como exemplo Jonathan Mann, citado
por Childress, afirmou que as autoridades de saude publica possuem duas
responsabilidades fundamentais: a de protecédo e promocéo da saude publica e dos
direitos humanos. As vezes os programas de salde publica afetam os direitos
humanos, mas as violagdes de direitos humanos possuem efeitos adversos sobre 0
bem-estar fisico, mental e social, e que promover e proteger estes direitos esta
intimamente relacionado com a promocao e a protecdo da saude (253).

A justica como dever de distribuir adequadamente de forma n&o
discriminatdria os bens entre os membros da sociedade, assim como de reconhecer
e proteger adicionalmente 0s grupos ou pessoas vulneraveis é fundamental para os
gestores no desempenho de suas tarefas. O Respeito as pessoas, englobando o
dever de veracidade, de reconhecimento da voluntariedade, de autodeterminacao e
de confidencialidade € dever de todos. O referencial aos Direitos Humanos
estabelece garantias individuais, coletivas e transpessoais, o qual € utilizado na
constituicdo brasileira de 1988 e em varios documentos internacionais, como na
Declaracdo Universal de Bioética e Direitos Humanos (DUBDH) que descreve em
seu artigo 3° sobre o respeito a dignidiade e direitos humanos cujos interesses e 0
bem estar do individuo devem prevalecer sobre o interesse exclusivo da ciéncia ou
da sociedade (270). Neste sentido, os programas de vacinacao coletiva, apesar de
restringir as liberdades individuais, sado eticamente defensaveis por servirem ao
interesse publico; na mesma medida, politicas de compensacdo as criancas
afetadas por reacdes adversas sao eticamente necessarias pois proporcionam o

respeito a dignidade e aos direitos humanos.
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6 CONCLUSOES

A preocupacao de que os efeitos adversos das vacinas possam prejudicar a
ordem natural de atracdo dos individuos para se vacinarem em beneficio da saude
publica foram entrelagcados ao longo da histéria e permanece em evidéncia até hoje.
As controversias, complexidades cientificas e o sucesso das vacinas aumentam
consideravelmente os desafios éticos em relacdo ao seu desenvolvimento, uso em
saude publica e aceitabilidade social (271). Dessa forma, as politicas de protecéo a
saude coletiva, para terem total credibilidade do publico, devem tornar as vacinas e
sua aplicacdo cada vez mais seguras e fornecer informacdes objetivas sobre os
beneficios e eventuais riscos da vacinacdo, de modo que a populacdo se torne
ativamente envolvida na tomada de decisao.

Enguanto as questdes éticas geralmente sdo menos visiveis do que aspectos
cientificos, politicos, legais ou econémicos, elas estdo presentes e sao diretamente
relevantes nos processos de tomada de decisdo que ddo forma e desenho a
implementacdo dos programas de vacinacdo e sua consequente eficacia na
manutencdo da credibilidade publica. A avaliacdo destas questdes inclusive
demanda didlogo sobre ética entre todos os atores envolvidos, supridos por
evidéncias cientificas e por analises morais. A relevancia das questdes éticas para
estas atividades tem sido crescentemente reconhecida, e atencdo a estas questdes
serdo essenciais para a continuagao do sucesso global dos programas de vacinacao
no sentido de melhorar a saude publica e a consequente satisfacdo da sociedade.

E fato que os riscos das vacinas sdo conhecidos desde os primérdios de seu
uso, em um contexto sanitario daquela época cujas epidemias ainda dizimavam
populacées (16). Entretanto a politica de desinformacdo adotada pelo pais em
relacdo a seguranca das vacinas e de seus efeitos adversos impede que a
populacdo participe como sujeito ativo destas politicas. De fato, no Brasil estas
guestdes ainda nao tiveram relevancia e a mesma atencao dispensada pelos paises
desenvolvidos, uma vez que o foco principal do governo € aumentar cada vez mais
os indices de cobertura vacinal.

Os beneficios das vacinas para a saude publica séo indiscutiveis. Por isso, 0

objetivo desta Tese nao foi discutir o mérito dos programas de vacinagao atualmente
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adotados pelo pais, tampouco foi nossa intencdo definir um modelo de
compensacdao ideal e adequado as condi¢bes brasileiras, mas, sim, chamarmos a
atencdo para a falta de coeréncia de uma biopolitica que esteja orientada por uma
responsabilidade ética e solidaria daqueles que se beneficiaram com a imunidade
coletiva e de um senso de justica com as criancas afetadas com EAPV. Neste
sentido, como exemplo, a paralisia infantil provocada pela propria vacina que, a
principio, deveria proteger a crianca, constitui-se no principal dilema ético da fase
pos-eliminacao da poliomielite (272). Entretanto, em relacédo aos riscos desta vacina,
ja se observa alguns avancos, pois o0 pais incluiu no calendario de vacinacao infantil
de 2012 a vacina contra poliomielite inativada injetavel, de menor risco e que ja vem
sendo utilizada nos Estados Unidos desde 2000 (273).

Quanto a questbes relacionadas a responsabilidade, solidariedade e justica
com as criancas afetadas ainda temos muito que avancar, pois o0 pais, apesar de
possuir um dos mais bem sucedidos programas de imunizacdo do mundo, nao
possui nenhuma politica publica efetiva direcionada as criangcas que sofreram
reacdes adversas resultantes de seus programas de vacinacao coletiva, criando um
grupo de “desassistidos” de suas politicas sociais compensatérias restando apenas
a “via crucis” do judiciario como Unica alternativa para que busquem reparacao pelos
danos moral e material sofridos.

Entendemos que, devido a complexidade do tema, as decisbes a serem
tomadas no ambito dos programas de vacinacdo devem se balizar ndo apenas em
regras legais, econdmicas ou epidemiol6gicas, mas também em principios morais
que primam pelo respeito a dignidade humana, em obediéncia a regra kantiana de
ser cada individuo tratado sempre como um fim em si mesmo, e hdo somente como
mero meio para a satisfacdo de interesses de terceiros ou da coletividade. Se a
vacinagao visa, em ultima instancia, um bem comum, é contra-senso moral de que
apenas o0s bons resultados, como a protecdo coletiva, sejam de interesse da
sociedade.

Considerando que a vacinacgéo infantil no Brasil € obrigatéria por exigéncia
legal ou condicionante para 0 acesso a programas sociais é importante que o
governo promova, por outro lado, tratamento diferenciado aqueles que foram
acometidos por reagOes graves de vacinas administradas compulsoriamente, e que

avance no sentido de implementar medidas compensatérias utilizando os principios
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da responsabilidade moral, solidariedade e justiga social como fundamentos de suas
praticas, incluindo os principios de protecdo e intervencdo, o0s quais estdo
enraizados no novo paradigma da bioética.

O futuro da imunizacgéo esta estritamente relacionado com a credibilidade das
vacinas. Neste sentido a bioética em sua perspectiva conceitual ampliada pode
perfeitamente propiciar reflexdo e debate capaz de entender a complexidade e a
conflituosidade da realidade concreta, o rigor da prevencdo, a responsabilidade
solidaria, o reconhecimento da vulnerabilidade e o respeito a alteridade e pluralidade
como fundamentos para que o pais caminhe em direcdo a um programa de
vacinacdo que seja ndo apenas ideal em seus aspectos epidemiolégico, social,
politico e econdmico, mas também que seja eticamente aceitavel.

De fato os governos possuem grande responsabilidade de promover e
proteger a saude publica, e os programas de vacinacao coletiva sdo um elemento
essencial nessa tarefa. Entretanto, proteger a saude coletiva ndo pode implicar, sem
mais, a ndo protecdo dos sujeitos afetados por estas praticas. O papel da bioética
nesta discussao foi entdo o de compreender e analisar de forma critica o conflito
para, entdo, fornecer argumentos capazes de proscrever ou prescrever atitudes com
legitimidade, estabelecendo pontos de convergéncia entre o valor dos interesses
coletivos em relagdo aos interesses e direitos individuais. Mas, para isso, tanto a
bioética como a saude publica ndo podem esquecer os efeitos biopoliticos e de
biopoder inscritos nas politicas sanitarias, quando estas implicam o controle de
comportamentos individuais supostamente em prol do interesse coletivo.

N&o queremos propor que 0s principios elencados anteriormente consigam
dar conta de todas as conflituosidades éticas envolvidos nos programas de
vacinagdo. Sua funcdo é promover e orientar a reflexdo sobre o desenvolvimento, a
adaptacao e implementacao de biopoliticas coerentes e eticamente justificaveis, sem
propor, por meio da bioética, qualquer limite & gestdo destes programas ou a
evolucao das técnicas de imunizacao visando a melhoria da saude publica, pois este
ponto de vista ndo faz jus aos fundamentos desta disciplina. Entretanto, se
reconhecéssemos que, de fato, ha um custo moral suportado por aqueles que
perderam na loteria da vacinagdo, e que uma discussao ética orientada por estes

principios conduziria a conclusdo de que a compensacao aos efeitos adversos das
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vacinas seria eticamente justificada, esse julgamento implicaria numa
responsabilidade moral do governo para implementar politicas compensatorias.

Para isso o desafio seria entdo mudar o paradigma do conceito de
responsabilidade como culpa e iniciar uma discussdo para tentar equilibrar esta
distorcdo de justica que ocorre na saude publica, implementando modelos
compensatorios numa concepcédo que independe de culpa, adaptado ao contexto e a
realidade do pais para que seus efeitos possam reduzir o sofrimento suportado
pelas criancas e seus pais.

A adocdo de novos paradigmas no campo das praticas em salde coletiva
enfrenta, portanto, distintos desafios, na medida em que as acdes de saude de
alcance coletivo expressam uma tensdo entre o Estado e a Sociedade, entre
liberdades individuais e responsabilidades coletivas, entre interesses privados e
publicos. A extensao e profundidade dessas acfes dependem da dinadmica de cada
sociedade, sobretudo diante das articulagbes que estabelecem concretamente com
as instancias econémicas, politicas e ideoldgicas.

Neste sentido, a bioética podera detectar os conflitos morais existentes na
pratica da vacinacdo infantii e em seguida analisa-la, juntamente com os seus
argumentos, em contexto ético e politico, pois o que esta em jogo é, de fato, o0 bem
comum denominado saude. Finalmente, propomos um juizo de valor dos EAPV
considerando os principios éticos ndo consequencialistas da responsabilidade moral
coletiva, da solidariedade e da justica social como fundamentos morais que
sustentam a implementacado de politicas compensatérias.

Entretanto, se a bioética ndo for capaz por si s6 de transformar esta realidade,
que € o seu objetivo enquanto ética aplicada, dar visibilidade a estas questdes
podera, ao menos, contribuir para que as vacinas continuem tendo a confian¢a das
populacdes como importante aliada no controle e erradicacdo de doencas infecto-
contagiosas.

Encerramos por meio destas derradeiras linhas, com a plena conviccao de
que se as politicas de vacinagdo compulséria sdo moralmente justificaveis, ao
menos dar uma resposta de como 0 pais ira tratar aqueles que perderam na loteria
da vacinagdo, também deveria ter um sentido moral relevante. Defendemos a tese
de que a consciéncia por uma responsabilidade moral, solidariedade coletiva e de

justica deve estar na base das politicas sanitarias e servirem como fundamento para



118

que o governo implemente politicas de compensag¢do. Com isso, 0 sentimento
daqueles que foram seriamente acometidos por reacdes adversas as vacinas nao

sera esquecido pelos milhées que por eles foram beneficiados.
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