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Resumo

As vacinas sdo consideradas como uma das maiores conquistas da humanidade no controle e erradicagdo de
doengas infectocontagiosas e também uma das técnicas biomédicas mais polémicas e de maior controvérsia
considerando os riscos de efeitos adversos e a sua forma compulséria de utilizagdo em milhdes de criangas
saudaveis. O atual paradigma preventivo de vacinagdo em massa tem sido desafiado nas ultimas décadas por
mudangas nas relagdes com a imunizagdo, melhoria das condi¢Ges sanitdrias das populagdes e pelo surgi-
mento de declaragdes universais de prote¢do do ser humano. Com isso, o presente artigo pretende analisar
a vacinagdo infantil em massa sob a ética da bioética no contexto individual e coletivo e criar um ambiente
de discussao para reflexdo ética sobre os programas de vacina¢do. Concluimos que a bioética em sua nova
concepgdo conceitual propde novos referenciais tedricos e metodoldgicos que podem ser utilizados para o
debate ético das atuais politicas sanitarias.
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Bioética y la vacunacion infantil masiva

Las vacunas son uno de los mayores logros de la humanidad en el control y erradicacién de las enfermedades
infecciosas y también una de las técnicas biomédicas mads discutidas y de mayor controversia teniendo en
cuenta los riesgos de efectos adversos y su obligatoriedad de uso en millones de nifios sanos. El paradigma
actual de la vacunacidon masiva preventiva ha sido cuestionada en las Ultimas décadas por los cambios en las
relaciones con la inmunizacién, la mejora de la salud de la poblacidn y la aparicidn de las declaraciones uni-
versales de proteccion humana. Por lo tanto, este articulo tiene como objetivo analizar la vacunacion infantil
masiva desde la perspectiva de la bioética en el contexto individual y colectivo y crear un ambiente propicio
para la discusién de la reflexion ética sobre los programas de vacunacién. Llegamos a la conclusion de que la
bioética en su nuevo concepto propone nuevos marcos tedricos y metodoldgicos que se pueden utilizar para
el debate ético de las politicas de salud actuales.

Palabras-clave: Bioética. Vacunacion masiva. Efectos adversos. Politicas de salud. Brasil.

Abstract
Bioethics and mass childhood vaccination

Vaccines are considered one of the greatest achievements of mankind in the control and eradication of infec-
tious diseases and also one of the most controversial biomedical techniques and greater controversy conside-
ring the risks of side effects and their compulsory use in millions of healthy children. The current paradigm of
preventive mass vaccination has been challenged in recent decades by changes in relationships with immu-
nization, improvement of sanitary condition of populations and the emergence of universal declarations for
human protection. Thus, the present work aims to analyze the mass childhood vaccination from the perspec-
tive of bioethics in the individual and collective context and create an environment for discussion of ethical
reflection on vaccination programs. We conclude that de new bioethics’ approach proposes a new theoretical
and methodological framework that can be used for the ethical debate of current health policies.
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As vacinas sao consideradas como uma das
tecnologias médicas mais efetivas e de menor custo-
beneficio. Utilizadas em todo o mundo no controle
e prevencdo de doengas infecciosas, revelam-se im-
portantes principalmente nos paises em desenvolvi-
mento, que possuem condigOes sanitarias deficientes
e escassez de recursos destinados as a¢des de saude
publica. Por ser claramente uma das politicas e téc-
nicas de seguranca médica mais universais e globali-
zadas, parece dificil eliminar a atracdo ética exercida
pela ideologia da vacinagdo para todas as idades, am-
bos os sexos, todas as etnias e todas as populagses.

E indiscutivel que as politicas de vacinagdo in-
fantil compulséria contribuiram substancialmente
para o sucesso das vacinas, resultando no aumento
das imuniza¢Ges e na consequente reducdo na in-
cidéncia de doencgas imunopreveniveis. Como estas
doengas tornaram-se extremamente raras, e até
mesmo desconhecidas pela maioria da populagdo
mundial, estabeleceu-se um paradoxo na conquista
sanitdria: a atengdo do publico ndo estd mais centra-
da nas doengas imunopreveniveis, mas sim na segu-
ranca e eficicia das vacinas . Com isso, a questdo
ética das vacinas tem se alterado 2%, considerando
que sao, por vezes, administradas compulsoriamen-
te a criangas saudaveis sem a devida percepg¢do do
risco epidémico ou de questées morais relaciona-
das, por exemplo, a autonomia e vulnerabilidade.

O sucesso de um programa de vacinagdo esta
diretamente relacionado ndo apenas ao aumento
das taxas de cobertura vacinal, mas também a ne-
cessidade de que as vacinas possuam alto padrdo
de seguranca e total aceitagao pela populagdo. Em
paises desenvolvidos, os temores dos efeitos adver-
sos das vacinas tornaram-se mais evidentes com a
diminuicao da percepgao de risco provocado pelas
doengas imunopreveniveis 3. Este fato levou a queda
das taxas de cobertura vacinal e ao ressurgimento
de doencas que ja haviam sido controladas no pas-
sado *°. Entretanto, os paises mais pobres, cujas
populagdes ainda vivem em contato direto com os
problemas relacionados as doencgas infectoconta-
giosas, sdo menos relutantes em assumir os riscos
de se proteger por meio de vacinas.

A vacina, e principalmente a sua forma de uti-
lizacdo universal, parece ser a panaceia sanitaria
contemporanea para a resolucdo dos problemas
antigos e atuais de saude publica, quer para o en-
frentamento de epidemias persistentes, emergen-
tes, quer para doengas que s6 ouvimos falar nas
enciclopédias de saude humana. Esta guerra contra
os germes, associada ao alarmismo pandémico, tem
provocado situagGes preocupantes.

Bioética e vacinagdo infantil em massa

Ao verificar aleatoriamente os cartdes de va-
cina de criangas de 1 a 5 anos, comparando o nu-
mero de doses recomendadas pelo fabricante em
relagdo ao numero de doses aplicadas, registrado
no cartdo, Nogueira ® constatou a tendéncia para
extrapolar as doses consideradas suficientes a imu-
nizagdo. Ainda que o aumento do niumero de doses
registrado refira-se apenas a vacina oral contra a
poliomielite, que ndo traz risco as criangas que as
recebem, o fato ilustra a tendéncia a extrapolar a
prescri¢ao indicada.

Contudo, este paradigma sanitario dominante
tem sido desafiado nas ultimas décadas por mudan-
¢as nas relagdes com a imunizagdo 7, melhoria das
condi¢Ges sanitarias das populacdes, efeitos adver-
sos das vacinas e pelo surgimento de declaragGes
universais de prote¢do do ser humano, a exemplo
da Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos
Humanos & — acontecimentos que criam um ambien-
te para discussao ética sobre as atuais politicas sani-
tdrias adotadas pelos paises.

Dessa forma, o presente artigo pretende ana-
lisar o atual modelo de vacinagdo infantil em massa
sob a odtica da bioética. Para isso, considerando a
estreita relacdo médico/profissional de saude ver-
sus paciente, utilizaremos a corrente principialista °,
que apesar de ndo ser unanime nem mesmo em seu
pais de origem para a resolucdo de conflitos nestas
relagGes ° foi criada como referencial tedrico para
defender os individuos mais frageis nas relagdes en-
tre profissionais de saude e seus pacientes. Utiliza-
remos também outra abordagem tedrica da bioética
mais relacionada com a dimensdo social da saude
e que considera em suas reflexdes morais a fragili-
dade e vulnerabilidade de grupos ou segmentos so-
ciais como proposta epistemoldgica anti-hegemoni-
ca, ampliada e politizada *.

Vacinas e ética: incertezas, controvérsias e
conflitos

Em qualquer parte do mundo, serd extrema-
mente improvavel, hoje em dia, encontrar alguém
que jamais tenha sido tocado pela questdo da va-
cinagdo, sobretudo a vacinagdo promovida ou mes-
mo imposta pelo Estado. Dessa forma, os conflitos
éticos das vacinas associados a sua forma universal
e compulséria de administragdo demonstram as di-
ficuldades de se ter um julgamento absoluto sobre
os fundamentos racionais da vacinacdo e do inter-
relacionamento entre o campo das ciéncias huma-
nas e biomédicas.
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Bioética e vacinagdo infantil em massa

O mundo tem passado por profunda mutacdo
tecnocientifica, cultural e ética. E neste horizonte
que podem ser encontrados diversos fatores par-
ticulares que fundamentam uma analise moral da
vacinagao, como, por exemplo, a imprevisibilidade
de seu efeito no organismo humano a longo prazo,
a emergéncia de declaragdes universais de protecdo
aos direitos humanos, a modificagdo da relagao mé-
dico-paciente, o pluralismo moral contemporédneo e
o conflito de interesse individual e coletivo.

A descoberta das vacinas tem importancia cru-
cial na histéria da ética médica. No final do século
XVIIl, em meio a uma epidemia de variola, 0 médico
inglés Edward Jenner, em uma experiéncia revolucio-
naria, inoculou a linfa das lesdes de uma ordenhado-
ra de vacas em um garoto, James Phillip. Apds algum
tempo, Jenner inoculou-lhe mais de uma vez o fluido
extraido de uma lesdo variolosa. O menino resistiu
e ndo apresentou a doenga, comprovando a eficacia
de sua tese acerca da técnica de imunizagdo '*. Esta
experiéncia de Jenner, apesar de parecer antiética
na perspectiva atual, ndo levantou qualquer dilema
moral a época ® dado que o terror a variola era dis-
seminado, por ser considerada a mais terrivel doen-
ca do século XVIII, que dizimou populagGes inteiras.

Estes fatos ocorridos com a descoberta das va-
cinas nos levam ao questionamento sobre o contex-
to em que foram testadas e aceitas pela populagao
no passado e de como sdo consideradas e utilizadas
no presente. A analise bioética da vacinagdo permi-
te uma visdo ampliada de uma realidade concreta e
complexa, indo além da analise reduzida e discipli-
nar, tornando-a mais interessante e, também, mais
instigante. Como frisou Moulin %, este enfoque é
importante ndo como mecanismo de controle, mas
podera servir também como uma resposta a um
procedimento médico que pode ser falivel ou in-
completamente validado, inoportunamente aplica-
do e ndo raro mal explicado e comentado.

E necessério contrabalancear a histéria triunfa-
lista da vacinagdo como ciéncia e tecnologia médica
com o exame atento e minucioso de seu impacto e
suas consequéncias futuras no sujeito humano como
ser moral. Apesar desta gloria reconhecida e incon-
testavel conseguida ao longo dos tempos, as vacinas
também sdo consideradas como uma das técnicas
biomédicas mais polémicas, suscitando calorosos
debates cientifico e ético. A eficacia e segurancga das
vacinas, assim como dos programas de imunizagao
implementados pelos governos, e as injusticas de
acesso desigual aos custos e beneficios da vacinagdo
foram entrelacados ao longo da histdria das vacinas
e permanecem controversos até hoje °.
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A atual condicdo sanitaria global logra éxito
e credibilidade as vacinas. Entretanto, segundo Ba-
zin ', a erradicagdo de doengas, como a variola e,
provavelmente, em breve, a poliomielite, foi e sera
devida a higiene associada a vacinagdo em paises
desenvolvidos, mas apenas pela vacinagdo em pai-
ses pobres que ndo tém acesso a dgua potdvel e ndo
podem eliminar seus residuos de forma adequada.
Esta tese parece ser verdadeira quando considera-
mos que algumas doengas, para as quais ainda nao
ha vacinas, tais como célera, dengue, doenga de
Chagas, somente existem em paises mais pobres
que possuem condi¢des sanitarias deficientes. Para
Holland 7, os programas de vacinagdo em massa sdo
controversos porque sua justificativa depende de
qual sentido de salde esta em jogo.

Uma das questdes polémicas e que diz respeito
a seguranca das vacinas refere-se a presenca de con-
servantes e adjuvantes em sua composi¢do, que sao
utilizados para reduzir o custo econémico das indus-
trias farmacéuticas, posto que o adjuvante permite
utilizar menor quantidade de antigeno em cada dose
e 0s conservantes sdo empregados para prevenir a
contaminacdo bacterioldgica e fungica nas apresen-
tagGes multidoses, uma vez que fabricar vacinas em
monodoses é mais oneroso em face da necessidade
de multiplas embalagens, além de outros problemas
relacionados ao armazenamento, conservagao e
transporte para os locais de aplicagdo.

As incertezas e controvérsias sobre a seguran-
¢a das vacinas tiveram repercussdo mundial apés a
publicacdo de artigo de Wakefield *® na revista Lan-
cet, postulando que a vacinagdo contra o sarampo,
caxumba e rubéola (MMR) poderia estar casual-
mente vinculada ao autismo devido a associagdo
temporal existente entre a idade em que as criangas
sdo vacinadas e a idade em que se inicia o surgi-
mento desta doenga. O artigo de Wakefield foi de-
sacreditado (inclusive por envolver fraude cientifica)
e retirado do rol de artigos publicados pela Lancet
(retracted). Apesar disso, serviu para que varios pes-
quisadores iniciassem estudos para avaliar o efeito
dos conservantes e adjuvantes nas vacinas — que até
0 momento vém demonstrando nao existir evidén-
cia cientifica para esta associa¢do %,

Outro argumento é o de que a vacinagdo ro-
tineira de criangas com vacinas contendo timerosal
(VCT), que possuem conservante a base de mer-
curio e sdo administradas logo apds o nascimento,
poderia expor os recém-nascidos a niveis inseguros
de etilmercurio #?5. Apesar do consenso entre a Or-
ganizacdo Mundial da Saude (OMS) e a Academia
Americana de Pediatria quanto a ser desprezivel o



risco do timerosal na quantidade presente nas va-
cinas, estudos realizados para avaliar a toxicidade
do mercurio em forma de timerosal %*3! ndo con-
sideram a relagdo entre a exposicdo iatrogénica do
mercurio por meio das vacinas a exposi¢ao alimen-
tar, como no leite materno ou peixe, o que tem sido
pesquisado por grupos no Brasil e em outros paises.
Por precaugao, alguns paises, como os Estados Uni-
dos da América (EUA), ndo mais utilizam timerosal
em suas vacinas. O Chile estd com um projeto no
Senado para retira-lo 2.

A dose mais desafiadora dos programas de
imunizagdo compulséria é que, devido a pequena
massa corporal dos bebés, o impacto do mercurio
administrado por algumas vacinas, como a de he-
patite B nas primeiras 12 horas de vida, equivale ao
dobro das doses somadas das vacinas DTP e hepa-
tite B recebidas aos seis meses de idade. Com isso,
substancial quantidade de criangas no mundo intei-
ro esta recebendo, por meio das vacinas, doses de
mercurio acima do limite considerado seguro. Mas
paises como Hungria, Japdo, Holanda, Suécia, Suica
e Inglaterra ndo utilizam a vacina de hepatite B em
seus calendarios de vacinacdo infantil .

Como consequéncia destas incertezas, o fato é
gue as vacinas monovalentes ou multivalentes utili-
zadas nos EUA e na Europa em seus programas de va-
cinagdo infantil sdo livres de timerosal desde 2004 34,
Entretanto, a maioria dos paises ainda utiliza VCT
em seus programas de imunizagdo infantil por reco-
mendacdo da OMS 2, incluindo o Brasil. Com isso,
as populagdes dos “paises periféricos” ndo recebem
as mesmas vacinas utilizadas em paises com melhor
fiscalizagdo ou com servigos privados mais refina-
dos. Considerando que a vacinagdo universal é uma
pratica globalizada e que os agentes infecciosos que
acometem a populagdo mundial sdo os mesmos,
por que ha diferenga entre os tipos de vacinas apli-
cadas entre paises pobres e ricos?

Ndo ha duvidas de que numa populagdo alta-
mente imunizada o risco de adquirir determinada
doenga é extremamente baixo. Entretanto, para al-
gumas doengas, como a poliomielite, a expectativa
de ocorréncia de casos de paralisias associados ao
virus vacinal possui risco esperado e assumido pelo
programa de erradicacdo global da poliomielite 3°.
Para o Advisory Committee on Poliomyelitis Eradica-
tion (ACPE) ¥, a reintrodugdo continuada do polio-
virus atenuado por meio de vacinas em um mundo
livre de pdlio resulta em casos de poliomielite cau-
sados pela vacinagdo. Este risco ndo so é inquietan-
te como necessita ampla discussdo e conhecimento
por parte da sociedade e dos governos que adotam

Bioética e vacinagdo infantil em massa

essas estratégias. A presenca de casos de paralisia
provocados pela mesma politica vacinal que objetiva
a erradicagdo constitui-se no principal dilema técni-
co e ético da fase pds-eliminagdo da poliomielite 38,
O Brasil demonstrou avango no tocante a vacinagao
contra a paralisia infantil, pois incluiu no calendario
de vacinacdo infantil de 2012 a vacina poliomielite
inativada injetdvel 3°, que serd substituida pela va-
cina oral atenuada, utilizada nos EUA desde o ano
2000 “°,

Outra questdo que apresenta forte dilema
ético diz respeito ao uso de vacinas obrigatdrias no
calendario de vacinagdo contra doencas especificas
de determinada faixa etaria ou determinado grupo
de risco exposto **3, Nos EUA, a institui¢do da vaci-
nagdao compulsdria contra o papiloma virus humano
(HPV) em criangas de 11 a 12 anos tem sido motivo
de grandes debates éticos, vez que a eficacia da va-
cina é maior em pessoas que ainda ndo sdo sexual-
mente ativas . Obrigar a imunizagdo de popula¢des
inteiras que ndo estdo sob o0 mesmo risco de adqui-
rir ou transmitir doengas constitui um contrassen-
so ético. Neste caso, um dos principais argumentos
contra esta pratica é de que os riscos de exposicdo
e/ou de adquirir certos tipos de doenca sdo dife-
renciados, pois sofrem influéncia de vdrios fatores,
e que no caso de doengas comuns ndo ha porque
assumir qualquer nivel de risco de algum efeito ad-
verso da vacina *.

E fato que os riscos das vacinas s3o conhecidos
desde os primdrdios de seu uso, em um contexto
sanitdrio daquela época cujas epidemias ainda di-
zimavam populagdes. Porém, nos paises em desen-
volvimento, como o Brasil, estas questdes ainda nao
tiveram a mesma atencdo dispensada pelos paises
desenvolvidos, posto que o foco do governo se con-
centra especialmente em manter os altos indices de
cobertura vacinal ou em questdes persistentes re-
lacionadas a exclusdo social, distribuicdo de renda
e acesso aos servigos basicos de saude — as quais
ainda fazem parte do rol de demandas da maioria
da populagdo.

Vacinagdo e bioética principialista

Recentemente, tem ocorrido grande interesse
da ética para as questdes de salde publica funda-
mentada em uma responsabilidade social de pro-
teger e promover a salde da populagdo como um
todo “. Entretanto, principalmente nas questdes
sanitdrias, a salde publica e a medicina preventiva
tém sido areas negligenciadas em bioética, a qual
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Bioética e vacinagdo infantil em massa

possui maior foco nos interesses, direitos e obriga-
¢Oes coletivos do que nos interesses e valores indi-
viduais ¥’.

No campo das chamadas éticas aplicadas, a
bioética surgiu para dar conta dos conflitos morais e
problemas éticos surgidos no ambito das a¢Ges em
saude e das ciéncias biomédicas. Dessa forma, en-
tendemos que, a principio, a bioética pode ser con-
siderada como uma ferramenta legitima e eficiente
para a analise critica da moralidade das praticas va-
cinatdrias contemporaneas e como auxilio para as
tomadas de decisdo, eticamente justificadas, por
acGes de saude que garantam a distribuicdo equani-
me tanto dos beneficios quanto dos eventuais riscos
da vacinagdo.

A corrente da bioética principialista, que se
tornou cldssica, centra-se sobretudo em alguns
principios morais cuja aplica¢do supostamente leva
a solugdo dos dilemas éticos na saude: autonomia,
beneficéncia, ndo maleficéncia e justica. Estes qua-
tro principios funcionam, a grosso modo, como
obrigacdo prima facie. Como n3ao é incomum que
entrem em conflito, principalmente no contexto de
acles coletivas, a andlise moral de uma ag¢do consi-
dera que os diferentes valores e interesses devem
ser contrabalanceados para que os agentes morais,
eventualmente, sejam capazes de alcangar uma
conclusdo de como devem agir °.

Limites ténues entre beneficéncia e ndo maleficén-
cia da vacinagdo em massa

Vdarias agOes preventivas de uso rotineiro, a
exemplo da vacinagdo, implicam em algum grau
de risco para os pacientes. No contexto da bioética
principialista, se faz necessario respeitar o principio
da ndo maleficéncia, haja vista que os agentes de
salde possuem o principio ético de ndo provocar
danos a seus pacientes (primum non nocere). Em
paralelo, como as atividades preventivas visam, em
primeira instancia, a protecdo das pessoas contra
doencas infecciosas, partimos do principio de que o
procedimento de vacinagdo também cumpre o prin-
cipio da beneficéncia. Neste caso, considerando que
é moralmente indesejavel causar danos as pessoas,
quer pela exposicdo aos riscos dos efeitos adversos
da vacinacdo quer pela exposi¢cdo as doencgas pela
falta de imunizacdo, que principio moral deve ser
considerado quando os riscos e os beneficios da va-
cinagdo sdo distribuidos de forma desigual entre a
populagdo?

Em vdrias situagOes praticas ndo faz sentido o
equilibrio entre principios muito diferentes porque
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muitos principios ou valores sdo incomparaveis. Isto
ocorre nos casos em que uma determinada acdo é a
melhor em algum contexto relevante, enquanto ou-
tra é melhor em relagao a outro contexto relevante,
mas ndo hd uma verdade ébvia sobre como devem
ser comparadas considerando todos os contextos
relevantes — nesta circunstancia, as a¢des estao “em
pé de igualdade” ou de paridade “¢. Como exemplo,
podemos citar a vacina contra gripe pandémica,
cujos principios morais ou valores relacionados com
sua administragdo sdo dispares. Neste caso, por que
devemos acreditar que proteger as criangas do ris-
co de adquirir uma gripe é mais importante do que
protegé-las do risco de serem acometidas com al-
gum efeito adverso da vacina? .

Como as vacinas ndo sdo 100% eficazes *°, ndo
se pode afirmar com absoluta certeza de que um
individuo ndo adquiriu certa doenga devido a imu-
nidade adquirida pela vacina ou devido a imunidade
coletiva, vez que existem varios fatores que influen-
ciam a obtenc¢do desta imunidade. Paralelamente,
guando uma crianga sadia é vacinada visa-se, inicial-
mente, protegé-la contra determinada doenga. En-
tretanto, considerando que as vacinas nao sao 100%
seguras, eventos adversos pods-vacinacdo (EAPV)
podem ocorrer *1. Neste caso, uma acdo inicial que
visava cumprir o principio da beneficéncia passa
a ndo atender ao principio da ndo maleficéncia. O
dilema moral existente seria o de que ndo vacinar
significa, por um lado, ndo submeter as criangas aos
riscos de EAPV, mas, por outro, submeté-las ao risco
de adquirir doengas imunopreveniveis. Assim, sur-
gem conflitos entre principios, porque determinado
principio ético é definido com base nos resultados
pretendidos de uma agdo, ndo considerando os pos-
siveis efeitos dela resultantes.

Liberdade individual versus responsabilidade cole-
tiva

A questdo da autonomia dos pacientes ja faz
parte da discussdo interna da ética médica em di-
versos paises. O principio da 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 vigen-
tes e de resolugdes relativas a pesquisa em seres hu-
manos >2. Ao contrario da pratica clinica, cuja nogdo
de autonomia é invocada para exprimir a liberdade
do sujeito de consentir ou recusar um tratamento
proposto por um médico, no ambito da satde publi-
ca, particularmente nos casos de vacinagdo em mas-
sa nas situagdes de epidemia, a autonomia do sujei-
to esta em conflito com o interesse da proteg¢do cole-



tiva, pois a ndo violagdo da autonomia individual im-
plicaria em um risco real para toda a comunidade .
Em tal circunstancia, qual é o valor da autonomia
guando a saude da coletividade estd em risco?

Em muitas situagdes, em que um bem co-
mum estda em jogo, o interesse coletivo passa a
ter prioridade sobre o interesse individual, como,
por exemplo, nas situa¢des de epidemias, cuja ri-
gida restricdo das liberdades individuais pode ser
legitima, valendo o principio da prote¢do do ‘cor-
po social’ contra as ameacgas de individuos e gru-
pos que possam prejudicd-lo **. Entretanto, Fine *°
contra-argumenta que a protec¢do coletiva por meio
de vacinagdo compulséria possui consequéncias
éticas e legais, pois fornece protec¢do indireta as
pessoas que ndo foram vacinadas e exposicdo aos
riscos das vacinas, mesmo que pequeno, a alguns
individuos para o beneficio de outros. Isso pode ter
varias implicacGes, as quais se diferenciam em di-
ferentes contextos culturais, éticos e legais no que
diz respeito a responsabilidade do governo frente
as circunstancias da ocorréncia de efeitos adversos
das vacinas. Sob esta perspectiva, verifica-se que a
protecdo indireta, a base da imunidade coletiva, le-
vanta questdes éticas importantes sobre os valores
individuais e coletivos.

O direito de autodeterminacgdo é correlato a
obriga¢do de nao prejudicar outros. O respeito a au-
tonomia tem, portanto, validade prima facie e pode
ser sobrepujado por considera¢gdes morais concor-
rentes. A obrigacdo de respeito a autonomia, apesar
de ampla, ndo se aplica a pessoas ndao autdbnomas,
pois sdo imaturas, ignorantes e coagidas ou explo-
radas. S3o exemplos criancgas e pacientes com defi-
ciéncia mental, que tém a competéncia diminuida.
Assim, a autonomia ndo se limita ao doente, mas se
estende a sua familia *®. Neste caso, a prioridade |é-
xica da autonomia de um individuo ou seu responsa-
vel de recusa a vacinagdo ndo vale necessariamente,
podendo ceder o passo ao principio da beneficéncia
ao proprio individuo e ao coletivo.

Segundo Bradley °7, particularmente no caso
de vacinacdo infantil ndo ha que se falar em auto-
nomia, mas em direitos. O autor questiona se uma
abordagem baseada em direitos resolveria o dilema
da vacinagdo obrigatéria na infancia, pois nao é facil
priorizar os direitos da crianga em receber os cui-
dados de saude com os direitos dos pais de educar
seus filhos segundo as proprias convicgdes e o di-
reito de a populagdo ser protegida contra doengas
infecciosas preveniveis por vacinas. Assim, se ade-
quados niveis de protecdo podem ser adquiridos
por outros meios, a vacinagdao compulséria contra a
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vontade dos pais ndo pode ser justificada se o bene-
ficio para a crianga € insignificante.

No contexto dos programas de vacinagdo em
massa, o direito a autonomia é baseado no reconhe-
cimento social do respeito a este principio. Conside-
rando que as vacinas ndo sdo totalmente seguras, o
respeito a autonomia dita que os riscos ndo devem
ser impostos aos individuos sem o consentimento
deles. Neste caso, ha uma razdo critica para avaliar
os argumentos prés e contra o direito de consentir
ou recusar, uma vez que este pode afetar seriamen-
te a salde das pessoas .

As restricGes aos direitos individuais no ambi-
to dos programas de vacinagao sao justificadas por
duas razdes: em fungdo do beneficio ao préprio in-
dividuo ou em funcdo do beneficio a coletividade.
Muitos paises possuem programas de vacina¢do co-
letiva que foram implementados com o argumento
de proteger a comunidade contra doengas infeccio-
sas, considerando o risco potencial das pessoas que
ndo foram vacinadas por algum motivo e daqueles
que se vacinaram, mas que nao foram devidamente
protegidos.

O sucesso de um programa de vacinagdo em
massa depende do numero de individuos imuni-
zados. Assim, quanto maior a cobertura vacinal,
menor é a probabilidade de propagacdo do agente
infeccioso, principalmente nos grupos vulneraveis,
como criangas e idosos. Neste contexto, a ndo va-
cinagdo individual é indesejavel, pois aqueles indivi-
duos que decidiram ndo se vacinar possuem maior
risco do que aqueles que optaram pela vacinagao.
Neste caso, em que ha uma evidente tensdo entre o
interesse individual e o coletivo, a autonomia perde
valor frente aos interesses de imunidade da coletivi-
dade. Na dtica principialista, atender ao principio da
autonomia, que faculta ao individuo tomar ou ndo a
vacina, se opGe ao principio da ndo maleficéncia de
por em risco a coletividade.

No contexto da saude publica, as politicas de
vacinacdo podem considerar razodvel supor que
a protecdo das populagGes tenha uma prioridade
Iéxica sobre o exercicio da autonomia pessoal. En-
tretanto, ha um conflito ético entre a autonomia
individual e o bem coletivo, o que torna fragil o ar-
gumento moral da responsabilidade individual em
acGes coletivas.

Principio da justica

Qual é o conceito de justica, no ambito dos
programas de vacinagdo em massa? Para Duran %,
em bioética fala-se muito da justica distributiva,
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que diz respeito a justa reparticdo dos encargos e
vantagens da vida social. De modo mais concreto,
designa, por um lado, a distribuigdo equitativa tanto
dos custos quanto dos beneficios na sociedade; por
outro, o justo acesso a esses recursos.

No contexto das politicas de vacinagdo, a jus-
tica distributiva designa o acesso de todas as crian-
cas a vacinas seguras e eficazes. Paradoxalmente,
apesar de haver igualdade no acesso as vacinas, ndo
ha equidade na distribuicdo dos custos da vacinagdo,
haja vista que na vacinagdo coletiva é improvavel que
uma pessoa se beneficie mais do que a outra, vez que
a distribuicdo dos beneficios ndo pode ser alocada in-
justamente. Paralelamente, ha situagdes em que gru-
pos de individuos arquem com o 6nus da vacinagdo
em favor de outro grupo que ndo foi vacinado ¢,
Apesar de, no contexto coletivo, considerar-se que
estes pequenos riscos sao equilibrados pelos benefi-
cios da imuniza¢do da populagdo geral, um individuo
ocasionalmente carrega o 6nus da ocorréncia de um
EAPV para o beneficio geral da populagao.

Varios paises possuem programas de compen-
sacdo de EAPV que sdo implementados indepen-
dentemente de culpa “No-fault compensation” °2.
Esses programas sdo executados no ambito de uma
instancia administrativa do governo, com o objeti-
vo de garantir e promover tratamento equanime,
transparéncia e justica as criangas acometidas com
EAPV de vacinas utilizadas nos programas de vacina-
¢3o coletiva %. Com isso, remove-se a incerteza das
acGes judiciais que sdo uma via extensa e restrita,
muitas vezes inacessiveis a maioria dos individuos
de baixa renda que tomam vacina .

O Brasil, a despeito de ter um dos mais bem-
sucedidos programas de imuniza¢do do mundo, ndo
possui nenhuma iniciativa para compensar ou aten-
der de forma diferenciada as criangas acometidas
com EAPV, criando um grupo de “desassistidos” do
sistema oficial de saude publica, restando apenas a
“via crucis” do Judicidrio como Unica alternativa para
a busca por justica %%, Mesmo nos casos de pdlio
pds-vacinal encontram-se na jurisprudéncia brasilei-
ra decisdes que excluem a responsabilidade do Es-
tado — a exemplo da Apelagdo Civel 639.645-5/6 ©,
que indeferiu agao de indenizagdo por danos morais
e materiais contra crianga que havia sido vacinada na
campanha de vacinagdo contra a poliomielite. Para o
tribunal as reagdes pds-vacinagao configuram risco
da propria imunizagdo, obrigatdria em virtude de lei
nacional, acentuado por fatores de ordem sanitdria ®°.

Com isso, as atuais politicas de imunizacdo
infantil ndo atendem plenamente aos principios
da equidade, universalidade e integralidade na as-
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sisténcia a saude, apesar de encontrarem-se expli-
citamente dispostas como principios doutrinarios
na Lei Organica da Saude (LOS) que regulamenta
o Sistema Unico de Satde (SUS) brasileiro. Assim,
em nosso contexto de andlise, temos a convic¢do
de que o conceito de justica distributiva da bioética
principialista ndo é suficiente ou capaz de garantir a
equidade na distribuicdo dos encargos das politicas
de vacinacdo infantil.

Limitacoes do principialismo e o novo paradig-
ma da bioética

A teoria principialista, revisada por seus proé-
prios proponentes na 5% edi¢do do livro Principles of
biomedical ethics ° , apesar de sua reconhecida pra-
ticidade e utilidade para a analise da vacinagdo no
contexto individual, demonstra-se insuficiente para a
andlise no contexto coletivo das a¢des de saude pu-
blica. Esta limitacdo tem sido constantemente debati-
da por bioeticistas da América Latina no conjunto de
macroproblemas bioéticos persistentes ou cotidia-
nos enfrentados por grande parte da populagdo de
paises com significativos indices de exclusdo social,
como o Brasil e seus vizinhos da América Latina ”°.

Considerando as especificidades das acgGes
em saude publica, surgem indagagGes se é suficien-
temente adequado adaptar ao contexto coletivo o
modelo dos quatro principios da bioética principia-
lista como ferramenta para entender e discutir os
conflitos morais que ocorrem nas agées coletivas 7.
A inaplicabilidade do modelo principialista para a
analise da vacinagdo infantil em massa ficou eviden-
ciada pela ocorréncia de uma tensdo entre princi-
pios, como aponta Schramm 72,

No que diz respeito as questdes relacionadas
aos riscos versus beneficio das vacinas e de seu uso
universal e compulsério em toda a populagdo, por-
tanto relacionados a saude publica, é importante
notar que o foco sdo as relagdes entre o Estado, o
individuo e o coletivo. Em consequéncia, faz-se ne-
cessario definir quais ferramentas conceituais pode-
riam ser utilizadas na abordagem desses problemas
para proporcionar impactos positivos nos grupos
mais vulneraveis, vulnerados e excluidos — e con-
sequentemente, nas suas organizagles politicas e
administrativas.

Nos programas de imunizagdo em massa, que
visam em ultima instancia a protecdo coletiva, os
efeitos desejaveis no individuo ndo possuem o mes-
mo valor ético dos efeitos no coletivo, levando a um
desequilibrio entre o custo/beneficio individual em



relacdo ao custo/beneficio coletivo. Dessa forma,
considerando os conflitos morais entre o individual e
o coletivo, o desequilibrio entre o custo/beneficio e
a incapacidade ou insuficiéncia da bioética principia-
lista aplicada stricto sensu, se faz preciso o uso de ou-
tros valores e principios morais —como, por exemplo,
a responsabilidade, solidariedade e justica social —
como ferramenta para reflexdo dos problemas éticos
relacionados aos programas de vacinagao infantil.

Nos ultimos anos, a bioética conheceu um de-
senvolvimento importante nos paises da América do
Sul com a consolidagdo de uma perspectiva contex-
tualizada e politizada que pudesse responder a rea-
lidade dos paises periféricos no contexto mundial,
configurando-se em instrumento eficaz para mediar
os conflitos emergentes e, principalmente, os per-
sistentes, que continuam marcando de maneira avil-
tante a maioria da sociedade nas referidas nagdes 7.

A bioética teve grande modificagdo conceitual
quando a Organizacdo das Nag¢des Unidas para a
Educacdo, a Ciéncia e a Cultura (Unesco) publicou,
em 2005, a Declaragéo Universal sobre Bioética e Di-
reitos Humanos, incorporando e politizando as ques-
tGes sanitarias, sociais e ambientais em seu contex-
to. A América Latina teve papel fundamental para
a consolidagao deste documento como referéncia
para a bioética internacional, cujas negociagdes fo-
ram marcadas por um arduo caminho de discussdo
e convencimento, apesar dos protestos dos setores
mais tradicionais e conservadores da bioética 7.

Este novo conceito para a bioética surgiu na
América Latina como uma proposta epistemoldgi-
ca anti-hegemonica ao principialismo, que segundo
Garrafa e Porto 7® prop6e uma alianga concreta com
o lado historicamente mais frdgil da sociedade. Esta
corrente da bioética pretende legitimar, no campo
de estudo das moralidades e da aplicagdo dos va-
lores éticos, uma perspectiva ampla que envolva
os aspectos sociais da producdo das doencas, con-
tribuindo para a construcdo de uma bioética critica
que possa ser aplicada nos paises periféricos e, es-
pecialmente, no Brasil.

O conceito de protecdo inserido nesta nova
abordagem da bioética por pesquisadores latino-
americanos considera os problemas morais envol-
vidos pela vulneragdo humana, ou seja, a condi¢do
existencial dos humanos que ndo estdo submetidos
somente a riscos de vulneragdo, mas a danos e ca-
réncias concretas, constatdveis por qualquer obser-
vador racional e imparcial. O principio moral de pro-
tecdo estd implicito nas obriga¢des do Estado, que
deve proteger seus cidaddos contra calamidades,
guerras etc., uma vez que todos os cidaddos ndo
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conseguem se proteger sozinhos contra tudo e to-
dos, podendo tornar-se suscetiveis e até vulnerados
em determinadas circunstancias.

A crianga possui uma condigdo de vulnerabili-
dade nata que é uma condigdo natural de qualquer
ser vivo e, portanto, caracteristica universal que ndo
pode ser plenamente protegida. Quando acometida
por uma reagdo adversa a vacina, passou de vulne-
ravel para vulnerada, ou seja, diretamente afetada.
Portanto, conforme Schramm 7 destaca, dever-se-ia
distinguir graus de prote¢do de acordo com a condi¢do
existencial de vulnerabilidade, suscetibilidade e vulne-
racdo, a qual poderia ser considerada na elaboragdo e
implementacdo de politicas publicas de compensacdo.

Consideragoes finais

Ficou demonstrado neste artigo que a bioética
principialista ndo é suficiente ou adequada para a
analise das questdes éticas envolvidas em agdes in-
dividuais que possuem impacto significativo na sau-
de do coletivo, como é o caso da vacinagao infantil
em massa. O conflito de interesse individual e cole-
tivo, a distribuicdo desigual do risco versus beneficio
e a condicdo de vulnerabilidade da crianca abrem
espaco para a reflexdo ética dos atuais programas
de vacinacdo utilizados pelos governos e cria um
ambiente de reflexdo e fundamentagao para o aper-
feicoamento das politicas de saude publica.

A abordagem social e politizada da bioética
idealizada pelos paises latino-americanos vai ao en-
contro desta reflexdo tedrica e necessidade pratica
de acgdo. Esta visdao amplificada da bioética permite
a analise das agles publicas e coletivas em saude,
no sentido de também considerar questdes sociais,
ambientais, econOmicas e politicas. Isso permitira,
por exemplo, que o pais avance nas discussdes para
a implementa¢do de medidas compensatdrias aos
EAPV, a exemplo de como é feito atualmente em
outros paises e no Brasil, nos casos de acidentes de
transito ou de desastres ambientais.

Nesse sentido, a analise dos programas de va-
cinagdo em massa, em uma perspectiva ampliada da
bioética, sera capaz de entender a complexidade do
tema, o rigor da prevengao, o reconhecimento da
vulnerabilidade e o respeito a alteridade, remeten-
do a uma nogao de responsabilidade coletiva solida-
ria que servira como pressuposto ao Estado para a
implantacdo de medidas compensatdrias ao amparo
as criangas acometidas por reagées as vacinas com-
pulsoriamente administradas em beneficio da satde
publica.
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