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Abreviaturas

COVID-19 — Doenca do Coronavirus 2019
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COVAX - Mecanismo de Acesso Global para Vacinas COVID-19

Gavi - Global Alliance for Vaccines and Immunization

CEPI - Coalition for Epidemic Preparedness Innovations

ACA — Acordos de Compra Antecipada



Resumo

A vacinacgdo contra a COVID-19 surgiu como 0 método mais promissor para contornar
a crise na saude e economia mundiais. O enorme esforco da comunidade cientifica e
governamental permitiu que em janeiro de 2020, um ano apds o inicio da pandemia,
fossem aprovadas para uso emergencial as primeiras vacinas contra a COVID-19. No
entanto, todo o processo de vacinagdo acarreta consigo problemas que vao desde o

desenvolvimento das vacinas a sua aplicagado na populagéo.

Nesta revisdo resumimos os desafios éticos da utilizacdo de EDH’s pelo seu perigo para
0s participantes; a continuidade dos ECP quando ja existe uma vacina eficaz; a tentativa
insuficiente de uma distribuicdo mundial equitativa das vacinas; a davida sobre quem
deve ser priorizado numa fase inicial da vacinacao; o dilema entre proteger a saude
publica ou salvaguardar a autonomia do individuo; e, por fim, as desvantagens sofridas
pelos ndo vacinados com a utilizacdo do certificado de vacinacdo. Realcamos a
importancia de uma abordagem ética para um programa de vacinagao justo e equitativo.
Propomos o aperfeicoamento do atual processo de vacina¢gdo mundial contra a COVID-
19, para que este esteja disponivel a todos sem comprometer os principios éticos da

salide ou da sociedade.

Palavras-chave: COVID-19, Vacinacéo, Etica, Problemas, Consideracdes éticas



Abstract

Vaccination against COVID-19 has emerged as the most promising method to overcome
the world crisis in health and economy. The enormous effort of the scientific and
governmental community allowed that in January of 2020, a year after the beginning of
the pandemic, the first vaccines against COVID-19 were approved for emergency use.
However, the entire vaccination process brings with it issues ranging from the

development of vaccines to its application in the population.

In this review, we summarize the ethical challenges of using EDHs due to its danger to
the participants; the continuity of the ECP when an effective vaccine already exists; the
insufficient attempt at an equitable global distribution of vaccines; the uncertainty about
who should be prioritized at an early stage of vaccination; the dilemma between
protecting public health or safeguarding the individual autonomy; and, finally, the
disadvantages suffered by the unvaccinated with the use of the vaccination certificate.
We emphasize the importance of an ethical approach to a fair and equitable vaccination
program. We propose to improve the current global vaccination process against COVID-
19 so that it is available to everyone without compromising the ethical principles of health

or society.

Keywords: COVID-19, Vaccination, Ethics, Problems, Ethical considerations



Introducéao

A doenca do coronavirus 2019 (COVID-19) é uma doenca respiratéria e foi inicialmente
reportada na China, em dezembro de 2019. Esta patologia é provocada pelo
Coronavirus 2 da Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SARS-CoV-2), um virus de RNA
com elevada transmissibilidade que alavancou a disseminacédo acelerada da doenca por
todo o mundo. Este fendmeno levou a Organizacdo Mundial da Satude (OMS) a declarar
0 surto como uma Pandemia a 11 de marco de 2020. Na maioria dos casos registados,
a COVID-19 provoca sintomas leves como febre, tosse e mialgias, mas, em casos mais
graves, pode levar & morte do individuo infetado. De modo a controlar a propagac¢éo do
virus, numa fase embrionaria do surto epidemioldgico, foram mundialmente impostas
restricbes de movimento e distanciamento social. Consequentemente, assistimos a

repercussées negativas na salde, na economia e nas interacdes sociais da sociedade.'~
3

Y BN

Para o combate a pandemia e o0 regresso a normalidade pré pandémica, o
desenvolvimento de uma vacina eficaz contra a COVID-19 tornou-se crucial. O desafio
implicito no rapido desenvolvimento de uma vacina contra um virus desconhecido foi
suprimido, essencialmente, pela evolugédo da tecnologia das vacinas mRNA na ultima
década e pelo intensivo investimento monetario dos governos.*® Deste modo, em
dezembro de 2020, o processo de desenvolvimento das primeiras vacinas contra a
COVID-19 encontrava-se concluido e estas comegcaram a ser administradas a
populacdo em geral. Até ao momento, a OMS aprovou um total de 10 vacinas que ja

foram administradas a cerca de 61% da populagdo mundial.

Contudo, o processo de vacinacao contra a COVID-19 acarreta sérios problemas éticos
como por exemplo: o desenvolvimento de vacinas com recurso a ensaios clinicos; a
escassez de vacinas e a desigualdade sentida na sua distribuicdo mundial; a davida
sobre quem vacinar primeiro; a vacinacao obrigatéria; e o certificado de vacinagéo.
Assim, para a implementacdo de um processo de vacinagdo justo e adequado a

populacao, torna-se fundamental uma abordagem ética destes problemas.

Considerando a novidade e o crescente interesse na tematica da ética na vacinacdo
contra a COVID-19, esta revisao procura reunir e sintetizar os dados da literatura dos
ultimos 2 anos sobre a vacinagado contra a COVID-19, os problemas decorrentes do
processo e a sua abordagem ética; e visa ser um auxilio as decisbes politicas e

institucionais de modo que estas respeitem o0s principios éticos da sociedade.



Metodologia

Para a elaboracdo deste trabalho foi realizada uma pesquisa bibliografica na base de
dados da PubMed sobre a vacinacdo contra a COVID-19, os problemas que
acompanham o processo e a visao ética sobre os mesmos. A equacdo de pesquisa

utilizada foi a seguinte: “ethical AND COVID-19 vaccination problems”.

A pesquisa em questédo foi realizada em janeiro de 2022 sem qualquer tipo de restrigao.
Foram encontrados 30 resultados, dos quais, com base no titulo e resumo, se
selecionaram 18 artigos para leitura integral. Foram realizadas pesquisas

complementares de modo a incluir outros artigos ndo inseridos na equacao.



Resultados e Discussao

COVID-19

A doenca do coronavirus 2019 (COVID-19) é causada pelo Coronavirus 2 da Sindrome
Respiratoria Aguda Grave (SARS-CoV-2) e foi inicialmente reportada em Wuhan, na
China, em dezembro de 2019. Corresponde a uma doenca respiratéria com elevado
grau de transmissibilidade, que rapidamente se disseminou pelo resto do mundo em
poucos meses. A Organizacdo Mundial de Saude (OMS) declarou o surto como
Emergéncia de Saude Publica de Ambito Internacional a 20 de janeiro de 2020 e como

Pandemia a 11 de mar¢co do mesmo ano.

s

A transmissdo entre seres humanos do SARS-CoV-2 é feita de forma direta
principalmente pela respiracdo, por meio de aerossois, gerados através da tosse, da
fala, do espirro ou até de procedimentos que envolvam secrecfes respiratérias do
individuo infetado. Quando em contacto com individuos ndo-infetados, estes aerossois
colocam-nos em risco de contrair a doenga. Ha também dados que afirmam que uma
pequena parte da transmissdo do SARS-CoV-2 seja por fémite (contacto com
superficies ou objetos contaminados). A Covid-19 tem um periodo de incubacao de
cerca de 5 dias e uma clinica muito variavel que pode ir de individuos assintomaticos a
doentes com sinais e sintomas que se assemelham a uma gripe, onde temos febre,
tosse, mialgias e astenia como os mais frequentes. Outros sintomas menos comuns sdo
odinofagia, cefaleias, expetoracdo aumentada, nduseas ou vomitos, diarreia e ageusia.
Em casos mais graves, os doentes podem desenvolver pneumonia grave associada a
insuficiéncia respiratéria aguda e insuficiéncia mdaltipla de 6rgéos, o que pode levar a

morte do doente.?

A alta transmissibilidade do SARS-CoV-2 e 0 aumento da procura dos servi¢os de saude
pelos doentes sintomaticos, tornou necessaria a ado¢ao de estratégias de higiene para
a prevencdo da doenca. Destacam-se o distanciamento social, a utilizagdo de mascara
em espacgos publicos, a lavagem frequente das maos, o cumprimento da etiqueta
respiratoria, a desinfecdo frequente de objetos e superficies e o isolamento e
monitorizacéo de individuos sintomaticos.® Inicialmente foram implementadas outras
medidas como confinamentos a escala mundial, sem possibilidade de viajar entre
paises; o encerramento de estabelecimentos de ensino e outros estabelecimentos nao
essenciais (instalacdes de entretenimento e lazer, lojas e restaurantes); o cancelamento
e a proibicdo de eventos publicos e privados, bem como a implementacdo do

teletrabalho, quando possivel.



Segundo a OMS, a 28 de janeiro de 2022, a pandemia da COVID-19 contava com 364
191 494 casos e 5 631 457 mortes. NUmeros assustadores que se tornam ainda mais
marcantes, quando associamos todos os problemas que a pandemia provocou e vem
acentuando tais como a instalacdo de uma crise econdmica, com aumento do
desemprego e do nimero de pessoas em risco extremo de pobreza; a afetacdo da
saude, onde outras doencas, além da COVID-19, tiveram o seu diagndstico e tratamento
adiados; e, os problemas relacionados com a educacdo das criancas e a sua
convivéncia em sociedade. Para além destes, temos também a desigualdade individual
na vulnerabilidade e exposicdo ao virus e nas consequéncias da doenca que sao
também uma grande preocupacao ética e que tém como principais causas as diferencas

nos determinantes sociais - acesso a salde, género e etnia.?

VACINACAO CONTRA A COVID-19

Com a evolugéo da medicina a vacinagdo surgiu como uma das medidas médicas e de
saude publica com maior sucesso na prevengdo da propagacdo das infecdes virais.
Calcula-se que esta medida evite cerca de 6 milhdes de mortes por ano.” Com uma alta
taxa de infe¢cdo, um longo periodo de incubacédo e a presenga de sintomas leves a
moderados, a COVID-19 tornou-se uma doenca preocupante e o desenvolvimento de

uma vacina era crucial.

O SARS-CoV-2 é um virus de RNA, conhecidos por terem altas taxas de mutacdo. Esta
caracteristica cria uma instabilidade genética dificil de avaliar e tornou o
desenvolvimento de uma vacina eficaz contra a COVID-19 um grande desafio para os
investigadores.® Contudo, o facto de: (1) este virus apresentar um grau de
compatibilidade genética com outros beta coronavirus como o SARS-CoV e 0 MERS-
CoV, (2) ja existirem estudos e vacinas candidatas para estes ultimos; (3) e do genoma
e as informagfes estruturais do virus terem sido disponibilizadas em tempo record
auxiliaram no desenvolvimento de uma vacina para o0 SARS-CoV-2. Também a evolucdo
tecnolégica e o progresso na tecnologia de vacinas de mRNA na Ultima década
permitiram o desenvolvimento de vacinas de mRNA eficazes contra a COVID-19 num
curto espaco de tempo. O investimento monetério intensivo no desenvolvimento de
vacinas por parte dos governos de todo o mundo foi alavancado pela necessidade de
uma resposta rapida em contexto de pandemia. A combinagdo destes fatores levou a
um rapido desenvolvimento de vacinas que ficaram concluidas em dezembro de 2020,

menos de 1 ano a contar desde o inicio da pandemia.*® Em janeiro de 2022 temos a ser



administradas um total de 10 vacinas contra a COVID-19, aprovadas pela OMS e cerca

de 61% da populagdo mundial vacinada com pelo menos uma dose da vacina.

Todas as vacinas tém associados efeitos adversos que sédo definidos como qualquer
episddio de natureza médica que ocorre apds a administracdo de uma vacina e que
pode, ou ndo, ser uma consequéncia da mesma. Quanto maior a distadncia no tempo
entre a vacina e o efeito mais dificil se torna a associacdo desse evento a essa
imunizacdo. Estes efeitos devem ser aceites e sdo importantes para a ativacdo do
sistema imunitario. Tendo isto em consideracao, sabe-se que os efeitos adversos mais
comuns e leves das vacinas séo: dor no local da injecédo, fadiga, cefaleias, mialgias e
calafrios. Foram ainda descritos outros efeitos mais graves e raros como sindrome de
Bell, anafilaxia, miocardite/pericardite e trombocitopenia trombdtica imune induzida por
vacina, efeitos estes que dependem da vacina administrada, da idade, do sexo e da

localizacéo geografica.”®

O processo de vacinagdo é um tema que acarreta consigo questdes éticas. Algumas
delas surgiram pelo rapido inicio do processo, quer em termos de desenvolvimento de
vacinas com a novidade nas tecnologias aplicadas e a testagem em humanos, quer em
termos de aprovacgéo e distribuicdo das mesmas. A dificuldade para os governos de
decidir entre a persuasado dos individuos na toma da vacina ou na imposi¢ao desta a
todos os cidadéos e a utilizacdo de certificados de vacinagédo sdo temas que levantam,

também, alguns problemas e que serao discutidos a seguir.

OS PROBLEMAS NOS ENSAIOS CLINICOS

Segundo a Lei Portuguesa, um ensaio clinico compreende “qualquer investigagao
conduzida no ser humano, destinada a descobrir ou verificar os efeitos clinicos,
farmacoldgicos ou os outros efeitos farmacodindmicos de um ou mais medicamentos
experimentais, ou identificar os efeitos indesejaveis de um ou mais medicamentos
experimentais, ou a analisar a absorcédo, a distribuicdo, o metabolismo e a eliminagéo
de um ou mais medicamentos experimentais, a fim de apurar a respetiva seguranga ou
eficacia.” (Lei 46/2004 de 19 de agosto).

Resumidamente, um ensaio clinico (EC) é um estudo, realizado em humanos, no qual
se avalia um novo medicamento, nova vacina ou novo procedimento médico. Existem 4
entidades principais necessarias ao planeamento e monitorizacdo de um EC: a

autoridade regulamentar, o sponsor, o investigador clinico e o Comité de Etica. O
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processo divide-se numa etapa pré-clinica e em 4 etapas clinicas. Temos a etapa pré-
clinica onde é feito o processo de desenvolvimento do produto e os estudos in vitro e in
vivo. Findo esta, ficamos com as 4 fases clinicas de um EC (I, I, lll e IV) que apresentam
diferencas quer nos objetivos, quer no desenho de estudo. Apds concluséo das fases |,
Il e lll, o novo tratamento é aprovado pela autoridade competente e pode ser introduzido
na populacdo em geral. Nesse momento, da-se inicio aos ensaios de fase IV, que

correspondem a fase da vigilancia pés-comercializagdo.*°

Com a pandemia da COVID-19, foi necesséria a realizagdo de EC’s para o
desenvolvimento de uma nova vacina candidata o que levou ao aparecimento de
algumas questdes levantadas pela comunidade ética. A utilizacdo de estudos de
desafio humano e a realizacao de estudos controlados por placebo quando ja existe
uma vacina eficaz sdo 2 das principais questfes éticas levantadas, e abordadas a

seguir.

ESTUDOS DE DESAFIO HUMANO

Um Estudo de Desafio Humano (EDH) corresponde a uma pesquisa onde se provoca
uma infecdo intencional em voluntarios adultos e saudaveis com um patogénico
microbiano que leva a doencgas autolimitadas e, idealmente, trataveis. Pela historia da
pesquisa médica e dos ensaios clinicos sabemos que este tipo de estudo é
particularmente util na andlise da patogénese de doencas infeciosas e na redugéo do

tempo e dos custos para o desenvolvimento de vacinas eficazes.!!

Um EDH necessita de obedecer a requisitos basicos para ser aceite. Em 2016,
Barmbery et. al.'? lancaram um conjunto de requisitos éticos necessarios a realizacdo
de um EDH, alguns inerentes a todas as pesquisas médicas e outros mais especificos
para os EDH’s (Tabela 1).

11



Tabela 1 — Requisitos éticos necessarios de um EDH em doengas infeciosas adaptado de Bambery

et. al.1?

Requisitos éticos de um EDH

Comuns a todas os ensaios clinicos

1. Racionalidade cientifica

¢ Existem dados da importéancia e evidéncia cientifica do estudo;
¢ Os métodos do estudo estdo claramente definidos.
2. Auséncia de alternativa

e A pesquisa ndo pode ser respondida recorrendo a estudos alternativos,
linhagens celulares, tecido ex vivo ou modelos animais.

3. Consentimento informado

¢ Os participantes sédo adultos competentes e livres;

¢Os participantes sao informados do propédsito do estudo; dos
procedimentos, beneficios e riscos aos quais serdo submetidos; e dos seus
direitos enquanto participantes do estudo;

¢ Os participantes entendem a informacao recebida e tém oportunidade de
questionar e expressar as suas preocupacoes;

¢ A informacéo adquirida deve ser avaliada nos participantes e documentada
para referéncia futura.

4. Beneficios e danos

¢ Os riscos foram avaliados e minimizados de acordo com os fins cientificos
do estudo;

¢ Os riscos sdo aceitaveis considerando os beneficios para a sociedade e/ou
individuo;

e Deve ser garantido que os voluntarios ndo sejam expostos a riscos
irreversiveis, incuraveis ou possivelmente fatais.

5. Selecao de participantes do estudo

¢ A quantidade da compensacéo de participacdo deve ser revista e aprovada
por um comité de ética;
¢ O método de recrutamento dos participantes deve proteger os mais

vulneraveis.

Especificos dos EDH’s

6. Revisao Independente

¢ O estudo deve ser revisto e aprovado tanto por especialistas independentes

em infeciologia como pelo comité de ética em pesquisa.
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7. Analise racional do estudo disponivel ao publico

¢ A andlise racional do estudo esta acessivel ao publico e deve explicar os
seus beneficios e riscos, a inexisténcia de alternativas e as medidas de
protecao dos participantes e da comunidade aplicadas.

8. Protecdo da comunidade

e Devem existir medidas que impecam a disseminacéo da infecao fora do
ambiente de pesquisa e protejam a comunidade onde o participante esta
inserido.

9. Indemnizacao por danos

¢ Devem ser apresentadas medidas que compensem 0s voluntarios em caso

de dano provocado pelo estudo.

Apesar da importancia cientifica, da elevada utilizagdo atual e de todos os requisitos
necessarios, alguns elementos da comunidade ética ainda tém muitas dificuldades em
justificar o uso dos EDH’s, mesmo que os patrticipantes estejam cientes dos riscos aos
guais estao sujeitos. Estas dificuldades surgem, essencialmente, pelo facto da utilizacao
de EDH’s estar em desacordo com a Declaracédo de Helsinquia (DH). Esta declaragéo
implementa os principios éticos para a investigacdo médica em seres humanos e afirma
qgue: “é dever do médico promover e proteger a saude dos doentes, incluindo dos que
sdo alvo de investigagdo médica” e que “a investigacdo médica esta sujeita a padrdes
éticos que garantem o respeito por todos os seres humanos e protegem a sua saude e
direitos”. Respeitando a DH verificamos, entdo, que a intencdo de exposi¢ao voluntaria
dos participantes em estudo, por si s, se rege contra 0s ideais de um
médico/investigador, ao colocar intencionalmente o participante em perigo e quebrar

principios bioéticos como o Principio da Ndo-maleficéncia.'?

A pandemia da COVID-19 levantou, uma vez mais, uma discussao ética em torno deste
assunto. Em maio de 2020 a OMS langou um documento para auxiliar os investigadores
e 0s comités de ética com 8 critérios que devem ser respeitados para que um EDH para

0 SARS-CoV-2 seja eticamente aceite na comunidade, sendo eles:

1. Deve existir forte justificacéo cientifica, como a de que estes estudos ajudam
na selecdo segura, mais rapida e acessivel de vacinas que podem ser
usadas futuramente;

2. E necesséria uma expectativa razoavel de que os potenciais beneficios

superam os riscos. Ambos devem ser descritos e quantificados, comparados
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com outros projetos de estudo viaveis e deve ser feita a maximizagdo dos
beneficios e a minimizacao dos riscos;

3. O programa de pesquisa de um EDH deve informar-se junto do publico, dos
especialistas relevantes e decisores politicos sobre a aceitacdo do estudo,
bem como, responder as suas davidas e preocupacdes, e considerar as suas
opinides;

4. Uma coordenacgdo estreita entre o programa de pesquisa do estudo e o0s
pesquisadores, os financiadores, os formuladores de pesquisas e 0s
reguladores deve ser realizada de modo a garantir que os beneficios para a
saude publica podem ser obtidos com a maxima seguranca e eficiéncia;

5. Olocal de pesquisa precisa de ser escolhido de acordo com as necessidades
do estudo e deve obedecer aos padrdes cientificos e éticos de mais alto
nivel;

6. Os critérios de sele¢cdo dos participantes necessitam de garantir a maxima
seguranca para os participantes e de obedecer a alguns critérios base como:
idade entre os 18-30, priorizacao de participantes com risco de infe¢éo prévio
(profissionais da area da saude) e eliminacdo de pessoas com antecedentes
de risco;

7. Arevisao do estudo por parte de um comité independente especializado em
conjunto com o comité de ética local é fundamental;

8. O processo do consentimento informado dos participantes deve ser
implementado de forma rigorosa, no qual os participantes estdo cientes do

risco que correm e sdo testados sobre essa informacéo durante o processo.*®

Apesar de muitos afirmarem que existe sempre o risco dos participantes, mesmo que
saudaveis, sofrerem de uma infecao grave pelo SARS-CoV-2, que pode levar a morte,
€ também explicado que, com o aumento da mortalidade da COVID-19, os EDH'’s
necessitavam de ser considerados como opg¢bes de estudo (por todas as suas
vantagens) e podiam ser realizados sem comprometer os padrées éticos de pesquisa.*
Nesse sentido, no primeiro semestre de 2020 varias empresas e pesquisadores
recorreram ao uso de EDH’s para a o estudo das vacinas contra a COVID-19, partindo
da regra comum em pesquisa de que, nesta pandemia, 0s riscos sobre o0s participantes

eram razoavelmente aceitaveis perante os beneficios que o estudo traria.!
DISCUSSAO

E impossivel prever de antem&o todos os riscos e beneficios associados a um estudo.

Serd necessario avaliar criteriosamente cada proposta de pesquisa e confiar nas
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expectativas da mesma. Nao se pode também afirmar que os EDH’s sejam totalmente
benéficos para a comunidade, sendo, por isso, dificil averiguar até que ponto estes
devem ser aceites. Desenvolveu-se um conjunto de regras que devem ser respeitadas,
mas €& também consensual que cada proposta de EDH deve ser abordada
individualmente por varios comités de ética e a seguranca do participante deve ser

respeitada ao maximo.

ENSAIOS CLINICOS CONTROLADOS POR PLACEBO

Para uma melhor eficicia dos estudos para a COVID-19 recorreu-se a ensaios clinicos
randomizados, duplo-cegos e controlados por placebo. Estes ensaios consistem na
divisdo aleatdria do grupo de participantes em fase Ill ha qual metade do grupo recebe
a vacina em estudo e a outra metade um placebo sendo que, nenhuma das partes sabe
guem recebe a vacina ou quem recebe o placebo. Note-se que é necessario o
consentimento informado de todos os participantes depois de serem devidamente
informados e que, apdés a administragdo dos componentes, todos eles devem regressar
a sua rotina habitual estando expostos da mesma forma ao virus. O objetivo destes
estudos € averiguar a eficacia e seguranca da vacina implementada e explicar também

o “efeito placebo” da mesma.®

Apesar do uso de estudos controlados por placebo (ECP) ter sido controverso no inicio
da pandemia, previa-se benéfico uma vez que é dificil para os investigadores
perceberem se existe algum efeito benéfico da vacina se ndo ha maneira de comparar
com quem nao a recebe. Eticamente, os investigadores e as comissdes de ética
salvaguardaram-se, também, no principio do equilibrio que exige que os participantes

devem ser utilizados apenas quando nédo existe um tratamento superior disponivel.*>

Todavia, e com o decorrer da pandemia, varios autores ergueram-se contra a
continuidade destes estudos afirmando que os ECP violam o principio do equilibrio e

vao contra a norma da DH que afirma que

“O uso de placebo, ou o nao tratamento, é aceitavel em estudos onde ndo exista
intervencdo atual comprovada ou quando, por razdes metodoldgicas convincentes
e cientificamente robustas, o uso de placebo é necessério para determinar a eficacia
ou seguranca de uma intervencdo e os doentes que recebam placebo, ou fiqguem
sem tratamento, ndo sejam sujeitos a qualquer risco de lesdo grave ou irreversivel.

Devem ser adotadas cautelas extremas para evitar o abuso desta opgéo.”
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Deste modo, percebemos que a partir do momento em que j& existe uma vacina contra
a COVID-19 que apresenta eficAcia comprovada e esta disponivel para a populacdo
geral (pelo menos na Europa e nos EUA), os ECP deixam de apresentar uma validade
ética que apoie a sua continuidade ou a realizacdo de novos. Com a flexibilizacdo da
regra na DH ao afirmar que o uso de placebo pode ser aceite no caso de existirem
“razdes metodoldgicas convincentes e cientificamente robustas”, as empresas podem
salvaguardar-se nessa questao e afirmarem que interromper os estudos compromete a
obtencdo de dados sobre a duracdo de eficacia da vacina. Contudo, a regra imp&e
também a necessidade de que os participantes que recebem o placebo n&do devem estar
sujeitos a qualquer risco de “lesdo grave ou irreversivel”. Sendo a COVID-19 uma
doenca potencialmente fatal e com uma incidéncia tdo acentuada na sociedade, alguns
afirmam que, ndo vacinar o braco placebo de um estudo quando j& existe uma vacina
com eficacia comprovada, é quebrar os valores éticos descritos na Declaracao de

Helsinquia.l’8
DISCUSSAO

Para honrar a ética de pesquisa na utilizacdo de ECP nesta fase mais avancada da
pandemia, alguns autores recomendam a vacinacao dos participantes que receberam o
placebo (pelo menos os grupos de risco) e incentivam ao uso de estudos observacionais
para avaliar a seguranca a longo prazo e a duracao da eficacia. Como opg¢des de novos
EC’s aconselha-se que os investigadores projetem estudos de comparacao ativa, onde

se compara a nova imunizagdo com uma vacina eficaz no lugar de um placebo."18

Sabe-se, também, que a utilizacdo de ECP ainda pode ser eticamente aceitavel quando
pensamos em paises com acesso limitado as vacinas COVID-19. Sao estes 0s paises
de baixa e média renda (PBMR) distribuidos pela América Latina, Africa Subsaariana,
Sudeste Asiatico e Europa Oriental onde a percentagem de populagéo vacinada ainda
é baixa e onde podera ser dificil alcangar a inoculacéo pretendida durante os préximos
anos. Esta seria uma das justificacdes éticas para a realizacdo de ECP nestes locais
pois iria permitir o desenvolvimento de uma vacina local quando outras vacinas nao
estao disponiveis por problemas econdémicos, de distribuicdo ou de armazenamento. A
realizacao dos ECP seria de mais facil abordagem nos PBMR do que em paises de alta
renda (onde as regulamentacdes para aprovacao ética e na supervisdo sdo mais
restritas) e a sua utilizagdo seria também mais rentavel, uma vez que o salario dos
profissionais de saude envolvidos nédo seria tdo alto. Contudo, também é verdade que
os participantes do braco placebo nestes paises correriam um risco superior, quando

comparados com os participantes de um estudo realizado num pais desenvolvido, dado
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que a disponibilidade de infraestruturas de saude € muito menor. Isto implicaria que 0s
investigadores e as suas empresas preparassem infraestruturas de saude que
obedecessem as necessidades dos seus participantes, de modo que eles tivessem um

atendimento equivalente ao dos participantes dos paises de alta renda.

Os autores afirmam que o mais importante seria a melhor gestdo na producéo e
distribuicdo das vacinas ja existentes, uma vez que, quem iria sofrer na utilizacdo de
novos ECP nos PBMR, seriam eles mesmos. Contudo, enquanto essa equidade néo é
estabelecida pode ser importante dispensar esses estudos na investigacdo e producdo

de novas vacinas que respondam as necessidades desses paises.>1®

A DISTRIBUICAO DESIGUAL DAS VACINAS

As primeiras vacinas consideradas seguras e eficazes foram aceites para uso
emergencial no final de 2020. A certeza de que seria impossivel produzir a quantidade
de vacinas necessarias para a vacinagao total da populagéo global no periodo desejado,
abriu espaco para a criagdo de estratégias que tornassem a distribui¢cdo das vacinas o

mais justa possivel.

Um dos planos de distribuicdo de vacinas mais promissores foi a COVAX (Mecanismo
de Acesso Global para Vacinas COVID-19), que surgiu de uma alianca entre a Gavi
(Global Alliance for Vaccines and Immunization), a CEPI (Coalition for Epidemic
Preparedness Innovations) e a OMS. A COVAX esta de acordo com o principio da
equidade global de saude e surgiu com a inteng&o de fornecer, a toda a populagéo, um
acesso rapido, justo e equitativo as vacinas contra a COVID-19, independentemente do
local onde habitam ou das suas capacidades financeiras. A estratégia da COVAX segue
o0 Modelo de Prioridade Justa que passa por dar prioridade aos mais desfavorecidos,
obedecer ao principio da justica global, beneficiar os individuos e limitar o impacto
negativo nestes. Essa estratégia pretende que numa primeira etapa as vacinas sirvam
para diminuir a mortalidade da doencga, especialmente nos mais jovens. J& na segunda
etapa o objetivo passa por diminuir as privacdes sociais e econémicas (iniciar o retorno
a normalidade pré pandémica) e a terceira etapa pretende controlar a transmisséao do

virus.”1°

A COVAX permite que os paises aderentes contribuam de acordo com as suas
possibilidades e que recebam um volume inicial de vacinas de acordo com as suas

necessidades. Esta é, por isso, uma medida que da especial prioridade aos paises
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subdesenvolvidos, que ndo tém meios de obter a vacina através de acordos bilaterais
nem a possibilidade de produzir vacinas internamente, mas também permite aos paises
de elevado rendimento um acesso a uma maior variedade de vacinas e a pre¢os mais
justos. A COVAX previa distribuir cerca de 2 mil milh6es de doses de vacina até ao final
de 2021 e pretendia que cada pais aderente possuisse as doses necessdrias para

imunizar 20% da sua populacéo.?®

Esta estratégia foi considerada por muitos como um grande passo no combate da
pandemia, contudo acabou por provar-se insuficiente. O valor da distribuicdo previsto
nao foi alcancado. Os 10 primeiros paises com a maior taxa de vacinacao (alguns ja
com a terceira dose implementada) pertencem ao grupo dos paises de alta renda,
enquanto a maior parte dos paises de baixa renda nem 10% da populacdo conseguiram
imunizar. Especialistas afirmam que, além da producdo insatisfatoria Obvia, este
problema se deve aos Acordos de Compra Antecipada (ACA) excessivos que 0s paises
de alta renda garantiram. Os ACA foram acordos, independentes da COVAX, que 0s
governos realizaram diretamente com as empresas que fabricam as vacinas de modo a

assegurar um acesso prioritario a vacinas futuras.?0-22

Utilizando o “nacionalismo vacinal”’, entendemos que um pais tem o direito e o dever de
priorizar os seus cidadaos. Principalmente, quando o governo financiou estudos para o
desenvolvimento de uma vacina eficaz é correto que acresgca o usufruto de
superioridade sobre os restantes. No entanto, juntamente com esse nacionalismo,
cresce uma ameaca a erradicacao do virus SARS-CoV-2. Ao ignorar o reconhecimento
de dignidade e direito pela saude da restante populagdo mundial, um pais luta sozinho
contra um virus que passa além-fronteiras, sofre mutagfes e se adapta. Com isto ele
cria resisténcia as vacinas ja desenvolvidas e diminui a sua eficacia. Os Acordos de
Compra Antecipada levaram alguns dos paises mais ricos a obter as doses necessérias
para vacinar varias vezes a sua populacdo nacional. Consequentemente, assistimos a
uma acumulagdo e desperdicio de vacinas que, inevitavelmente, acabam por ser
considerados antiéticos quando existe um numero tdo grande de pessoas nao
vacinadas nos paises em desenvolvimento. Estimativas avangadas preveem que pode
levar até 2024 para estes ultimos obterem doses suficientes para imunizar a sua

populagédo.’1%23
DISCUSSAO

Com a falha da COVAX em tornar a distribui¢cdo equitativa € necessario melhorar a sua
estratégia ou desenvolver novos desenhos de distribuicdo. E, também, importante

demonstrar que um pais pode apresentar uma visdo nacionalista sobre as vacinas e,
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mesmo assim, respeitar o principio da solidariedade ao apoiar as estratégias de uma
distribuicdo justa de vacinas contra a COVID-19. A seguranca de um pais, mesmo que
totalmente vacinado, sé estd assegurada quando a imunidade de grupo, necessaria
para combater a disseminacéo do virus e impedir o desenvolvimento de mutacdes, for

atingida pelos restantes.??

OS PRIMEIROS GRUPOS A SEREM VACINADOS

A vacina contra a COVID-19 surgiu como uma arma para combater a infecao e reduzir
a morbilidade e a mortalidade. E necessario, para isso, vacinar o maior nimero de
pessoas no menor tempo possivel. Contudo, com uma oferta limitada de vacinas, fazer
essa aplicagdo sem utilizar qualquer tipo de mecanismo que priorize individuos com
maior risco de exposicdo, transmissdo e consequéncias graves é considerado

ineficiente, desigual e injusto.223

A questdo base e que deve ser respondida é: “Quem deve ser vacinado primeiro?”. Se
nos guiarmos pela estatistica, percebemos que o mais légico passa por iniciar a
vacinacao pelos idosos uma vez que a taxa de mortalidade € muito superior nessa faixa
etaria. Evidéncias demonstram que ha realmente uma diminuicdo da mortalidade ao
fazé-lo.?* Contudo, alguns autores afirmam que ndo devemos basear os modelos de
alocacdo da vacina s6 no critério da idade. Ao utilizarmos apenas a idade como
elemento de decisdo quando existe uma reserva escassa de vacinas num pais, estamos
a impedir que grupos com maior risco de infecdo e/ou morte sejam ignorados, em
favorecimento dos mais velhos. Se compararmos um idoso de 65 anos e saudavel com
um jovem de 20 anos que necessita de dialise, prevemos que o risco de complicagfes
€ maior no segundo, no entanto, ao utilizarmos o método da “priorizacdo da idade” o
idoso seria vacinado primeiro. Se associarmos ainda o risco de exposi¢do percebemos
que um profissional de salude de 30 anos que contacte com doentes COVID-19, esta
mais exposto ao virus que um individuo de 50 que consegue realizar teletrabalho e
diminuir ao maximo os seus contactos. A utilizagdo da idade como a Unica variavel na
alocagéo era justificada se a diferenga entre a data da vacinagdo de um e outro individuo
fosse de dias, ou semanas. O problema surge quando o intervalo temporal entre as

imunizacdes é de varios meses.?®

Com a necessidade de contornar esses obstaculos, varios modelos de alocacdo de
vacinas que nao se baseiam apenas na idade foram desenhados de modo a orientar os

lideres da saude sobre que grupos a ser imunizados em primeiro lugar. O grupo
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priorizado num pais pode n&o ser um grupo priorizado no outro. De notar que, mesmo
0os membros dentro de um grupo podem variar de acordo com a localizacdo. Esta
situacao surge, ndo sé em virtude da disparidade na quantidade de vacinas disponiveis
em cada pais, como também pelas estratégias de saude publica pretendidas.?® De um
ponto de vista ético, Lawrence et al.?® e Jecker et al.?2 complementam-se e afirmam que
um bom modelo de alocacao de vacinas deve obedecer a hogdes éticas que consistem
em: (1) reduzir a mortalidade e morbilidade associada ao COVID-19 salvando, assim, o
maximo de vidas possivel; (2) priorizar os mais necessitados e que desempenham
funcdes vitais na resposta a pandemia; e (3) tornar a distribuicdo das vacinas mais

equitativa e menos injusta de modo a combater as desigualdades sociais.

Ambos os artigos apresentam um programa de alocacdo de vacinas; mas enquanto o
projeto recomendado por Lawrence et al.?® consiste numa abordagem mais local aos
Estados Unidos da América, o0 modelo ético desenhado por Jecker et al.?? permite um
ponto de vista mais global. Este dltimo, € um modelo que se rege pelas nogbes éticas
referidas no paragrafo anterior e que esta de acordo com as necessidades da

populagéo. O desenho divide-se em 4 prioridades:

1. Numa primeira fase oferece-se prioridade aos profissionais de salde e
trabalhadores essenciais da linha da frente (como, por exemplo, trabalhadores
no hospital que possam interagir diretamente com doentes COVID-19);

2. De seguida, da-se prioridade as pessoas com alto risco de doencga grave e alto
risco de infecdo (como, por exemplo, pessoas com 65 anos ou mais que habitem
em lares e pessoas com comorbilidades que vivam em ambientes lotados);

3. Nesta 32 fase, prioriza-se a vacinacdo de pessoas com alto risco de doenca
grave, mas baixo risco de infe¢do (como, por exemplo, pessoas com 65 anos ou
mais, bem como pessoas com comorbilidades que se podem isolar em casa);

4. Por fim, prioriza-se vacinar pessoas com baixo risco de doenca grave, mas alto
risco de infe¢cdo (como, por exemplo, jovens saudaveis a trabalhar ou a habitar
em ambientes lotados como creches ou dormitérios e adultos saudaveis com

menos de 65 anos mais expostos ao virus).

Depois da vacinagéo destes 4 grupos, 0os autores propdem realizar um sorteio com a
populacao restante. Este sorteio é avangado como ético pelos vérios autores, baseando-
se numa minimizacdo da manipulacdo da vacinacdo, permissdo do aumento da
confianca na integridade do processos e demonstracdo de igual respeito pelas pessoas.
Os autores afirmam também que pode ser importante sortear a populacao restante

dando prioridade as nacdes mais pobres para reduzir as desigualdades no acesso a

20



vacina desses paises. Ja a escolha de privilegiar profissionais de salde e trabalhadores
essenciais da linha da frente com as primeiras vacinas surge tanto pelo direito destes
trabalhadores serem protegidos contra infecdes ocupacionais?’ como pelo principio de
alocar recursos numa pandemia. Este Ultimo ndo implica que estes individuos sejam
mais dignos ou merecedores da vacina contra a COVID-19, significa apenas que séo
profissionais essenciais para responder a pandemia. Se estes ficarem incapacitados de
trabalhar e ndo houver forma de os substituir, o hospital diminuir4 a sua capacidade de
tratamento e, consequentemente, assistiremos a um aumento da mortalidade (n&do sé

associada a COVID-19) por falta de recursos.?®
DISCUSSAO

Ser um bom lider para uma populacéo, especialmente durante uma pandemia, néo é
tarefa facil. Construir um mecanismo para priorizar a vacinag&o nos grupos de risco, que
esteja de acordo com os principios de equidade e justi¢a, implica um maior planeamento
e torna-se mais desafiante.® Existem outros programas de priorizacdo além do
apresentado neste trabalho. Tendo em conta 0s principios éticos e as suas
possibilidades sociais e econdmicas, cada governo deve avaliar e desenhar o programa
que melhor se adequa ao seu objetivo final. E importante também reforcar que s6 uma
distribuicédo global equitativa de vacinas permite que uma priorizacéo nacional de grupos

de risco seja justa.

O DILEMA ENTRE SAUDE PUBLICA E AUTONOMIA INDIVIDUAL

Em alguns paises, depois de ultrapassada a primeira fase da vacinacdo de imunizar
todos os grupos de risco contra a COVID-19, passou-se a vacinacao da restante
populacdo. Com isto, surgiu o tdpico da vacinacao obrigatéria. A imposicao de vacinas
contra algumas doencas é um método utilizado hé varios anos. Esta exigéncia surge
com o principal objetivo de proteger a comunidade de doencgas que tém prevencao e é
imposta, sobretudo, sobre criancas e adolescentes, onde estes Ultimos, para serem
admitidos nas escolas, necessitam de comprovar que estdo vacinados de acordo com

o plano de vacinacao do pais.

Contudo, a obrigatoriedade de vacinac&o sobre um individuo, sempre foi controversa.
De um lado, temos o coletivismo que defende o bem-estar comum e a saude-publica
como pilares de uma sociedade justa e, do outro, temos o individualismo que se rege
pelo principio da autonomia. O melhor método de atenuar esta divergéncia € encontrar
um equilibrio justo entre protecdo da autonomia individual e protecdo da saude

coletiva.?®3® No entanto, a producdo desse equilibrio é algo extraordinariamente
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complexo para as instituicbes e governos, especialmente no contexto peculiar da

pandemia que estamos a viver.

A imposicao da vacina contra a COVID-19 levanta um debate ainda mais acirrado. As
vacinas disponiveis de combate ao virus foram desenvolvidas num curto espaco de
tempo, com recurso a novas tecnologias e muitas delas ainda s6 receberam aprovagao
para uso emergencial. Esta situacdo, associada a relatos de efeitos adversos graves da
vacinacédo e a fenbmenos de desinformacdo, leva a sérias davidas sobre a seguranca,
eficacia e efeitos a longo prazo da vacina e pode causar uma hesitagédo vacinal dificil de

combater.30:31

E preciso esclarecer que, quando nos referimos a vacinagéo obrigatéria ndo € o mesmo
que dizer que esta é “compulséria”. Enquanto esta Ultima obriga o individuo a ser
vacinado contra a sua vontade por meio de uma intervengdo forcosa da policia, a
vacinacgdo obrigatéria pretendida na vacinacdo contra a COVID-19 é aquela que usa
ameacas diretas ou indiretas com penalidades sobre aqueles que ndo a cumprem.??
Estas penalidades, como, por exemplo, restrigdes sociais e laborais ou o pagamento de
coimas, restringem a liberdade dos ndo vacinados obrigando-os a avangcar com o

processo de vacinacéo.!

Do ponto de vista ético, temos aqueles que apoiam a vacinagdo obrigatéria e aqueles
gue a contestam. Estes ultimos afirmam que obrigar um individuo a ser vacinado contra
a sua vontade é uma exigéncia que vai contra o principio ético da autonomia em saude.
O principio da autonomia na saude afirma que cada pessoa é responsavel por tomar as
suas proprias decisbes médicas, sem a interferéncia de outros, mas deve estar
informado sobre as consequéncias e as alternativas das suas decis6es. Com isto, eles
refutam a obrigatoriedade da vacina ao afirmarem que o cidaddo que nao quer ser
vacinado esta consciente do risco que corre tendo, por isso, o direito de escolha. Ja
guem defende a vacinacgédo obrigatdria considera que, apesar da autonomia ser um dos
valores fundamentais da ética, nenhum principio deve ser absoluto. Assim, utilizam o
principio do dano de Jonh Stuart Mill para fundamentar a sua escolha, ja que ele afirma
gue a Unica justificacdo para limitar a autonomia de um individuo é evitar danos para os
outros.®® Um individuo que ndo se quer vacinar contra uma doenca infeciosa coloca em

perigo, ndo so6 a propria saude, como também a dos que o rodeiam.?®

Sabemos, no entanto, que uma discusséo entre o principio da autonomia ou do principio
do dano néo é suficiente para obter uma resposta eticamente aceite sobre a vacinagéo
obrigatoria, seja ela positiva ou negativa. Assim, com o intuito de auxiliar governos e

politicos, a OMS recomenda®? a avaliagéo prévia das seguintes consideragées éticas:
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(1) Necessidade e proporcionalidade: deve existir um motivo sélido como o de
que a vacinacéao obrigat6ria é a ultima opcao possivel para beneficiar a saude
publica e o bem-estar da populacdo que no caso da vacinacao contra a COVID-
19 é a imunidade de grupo;

(2) Evidéncia suficiente da seguranca da vacina: devem existir dados de que os
riscos associados a vacinacdo ndo superam os danos da ndo vacinagao e de
que os individuos que sofram consequéncias dessa vacinacdo obrigatoria
devem ser compensados;

(3) Evidéncia suficiente da eficacia e efetividade da vacina: sdo necessarios
dados que comprovem que a vacina € eficaz na populagdo a qual vai ser
imposta;

(4) Suprimento suficiente: deve existir a quantidade necesséria de vacinas para a
populacdo sendo estas de facil acesso e distribuidas de forma gratuita;

(5) Confianga do publico: é importante prever o efeito da imposi¢do da vacinacao
na confianca que o povo tem no governo, na comunidade cientifica e na propria
vacinacao;

(6) Processos éticos na tomada de decisdo: as autoridades devem ser

transparentes nos motivos que as levaram a tornar a vacinacgéo obrigatéria.®?

Os antagonistas da vacinacdo obrigatoria consideram, no entanto, que nem todas as
consideracdes éticas descritas acima podem ser verificadas nesta pandemia. Em
primeiro lugar, abordando a consideracao ética 1 estes afirmam que a vacinagdo nédo é
necessariamente o Unico método disponivel para combater a COVID-19, uma vez que
a utilizacdo de mascaras, um comportamento de higiene pessoal e o distanciamento
fisico e social sdo métodos de protecdo que ja se mostraram eficazes. Quando referido
0 quesito da eficacia e da efetividade das vacinas (consideracdo ética 3), 0s
antagonistas demostram que € possivel a reinfecao de pessoas vacinadas e de doentes
que recuperaram da COVID-19. Assim, a imunidade de grupo torna-se um objetivo
irrealista para a protecéo total da sociedade, dado que a reinfecéo ainda é possivel. Por
fim argumentam que a coercdo da populacdo a vacina traduz-se numa quebra na
confianga do publico (consideracdo ética 5), tanto no governo como no sistema de

saude.

J& os apoiantes da vacinagdo obrigatéria consideram que h4 justificativa ética para a
imposicdo de vacinas contra a COVID-19. Defendem que o objetivo final da imposi¢éo
deve ser o de vacinar o maximo de pessoas possivel (seja para obter uma imunidade
de grupo ou tornar a COVID-19 numa doenca endémica). Uma populacdo quase

totalmente vacinada auxilia, ndo s6 na reposicdo da saude publica, mas também no
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retorno da sociedade a normalidade social e econébmica (como por exemplo, retorno dos
eventos sociais e retoma do turismo internacional). Os apoiantes defendem também
gue, apesar de ainda existirem duvidas sobre o papel das vacinas na transmissao do
virus e da sua eficicia tender a diminuir (tanto pela diminuicdo de anticorpos ao longo
do tempo como pelo aparecimento de novas variantes), estas impedem um ndmero
significativo de mortes e internamentos. Assim, consideram que o aparecimento de
novas variantes e as consequentes vagas que lotam hospitais, € um dos motivos para

tornar a imunizacéo contra a COVID-19 obrigatéria.®

Para além dos dados apesentados na discussao ética sobre a vacinagao obrigatéria da
populacdo em geral, a vacinacdo obrigatoria de profissionais de saude revela-se com
argumentos adicionais. A imposicdo de vacinas aos profissionais de saude contra
doencas infeciosas € um método utilizado ha véarios anos. Os argumentos para a
aprovacao desta medida afirmam que o profissional de saude tem o dever acrescido de
priorizar o bem-estar dos doentes (principio da beneficéncia), ndo causar danos sobre
eles (principio da ndo-maleficéncia), e ainda a obrigagdo de ser um bom exemplo para
0 publico em geral.?** A imposicdo de vacinas aos profissionais de satde pode ser
levada a cabo tanto pelos governos como pelas estruturas hospitalares e residenciais.
Apesar deste ser um mandato que estd em contradicdo com o principio da autonomia,
demonstra-se eficaz em aumentar os niveis de vacinagdo no meio e,
consequentemente, em proteger os doentes e trabalhadores.?* Contudo, pelas mesmas
razdes supramencionadas (como a rapidez e os métodos utilizados no desenvolvimento
das vacinas contra a COVID-19) e pela perda de confianca dos profissionais nas
instituicdes (por exemplo, pela falta de material de prote¢éo individual adequada ou o
receio de serem alocados a areas COVID-19 por ja estarem imunizados), as
insegurangas dentro do ambiente médico continuam presentes e levam muitos
profissionais de salde a recusar a vacina.?” Com um mandato de vacinagdo, um
profissional de saude que recuse ser vacinado pode sofrer consequéncias severas,
sendo a demissdo a mais penosa. Segundo Olick et al.?4, esta é a opcéo de coercédo
gue menos respeita os profissionais de salde que continuam a lutar contra o virus, luta
essa que lhes tem provocado elevados niveis de stress traumatico, preocupacdes e
davidas que nao devem ser ignoradas. Apoiam, por isso, consequéncias mais suaves
como, a implementacao de testes SARS-CoV-2 aos ndo vacinados, transferéncia dos
mesmos para servicos de menor risco ou a ndo atribuicdo de compensacgdes pela

vacinacdo as quais os profissionais vacinados tiveram direito.
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DISCUSSAO

Em suma, a ética na salde publica recomenda que as politicas de vacinacao obrigatéria
em adultos s6 devem ser adotadas em 'Ultimo recurso’.?” O modo mais correto de
convencer as pessoas a serem vacinadas € a persuasdo pelo que, antes da
implementacdo de um mandato de obrigatoriedade das vacinas (sobre toda a populacéo
ou apenas alguns grupos profissionais), devem ser experimentados todos os
mecanismos necessarios para uma vacinagao voluntéria. A hesitagdo vacinal a uma
vacina recente como a da COVID-19 ndo é o mesmo que a anti vacinacao, e esta deve
ser combatida com recurso a informacgéo, educacao, recomendacgfes e incentivos a
vacinacao por parte dos governos e instituicdes. Estes devem fortalecer a confianca
institucional da populacdo e implementar as noc¢des de solidariedade e reciprocidade.
Isto pode ser feito através da comunicacao social, hospitais, faculdades, e outras
estruturas nacionais. A persuaséo é considerada o melhor método para salvaguardar a
autonomia individual, por consequéncia, quanto maior a percentagem de individuos

persuadidos a receber a vacina, maior a taxa de vacinagéo.?®

No entanto, a vacinacao voluntaria da populagéo tem vindo a decrescer e € cada vez
mais dificil vacinar quem se recusou a fazé-lo. Este fendmeno, associado ao
aparecimento de variantes mais contagiosas, como a SARS-CoV-2 Delta, leva os
defensores da vacinagao obrigatoria a decretarem que a vacinagao voluntaria nao é
suficiente e que a imposi¢do de vacinas surge como a Ultima opcao possivel para
proteger a sociedade. A verdade é que, em janeiro de 2022, ja existiam 4 paises nos
guais a vacinacao €é obrigatéria a todos os seus cidadaos. Outros paises apresentam
imposicdes “seletivas” das vacinas a certos grupos sociais como a profissionais de
saude ou idosos. Estes paises recorrem a principios éticos destacados em tratados
internacionais e a acérdaos jurisprudenciais para justificar a sua escolha contorversa.*°
Devemos reforcar, ainda, que, além dos aspetos éticos e legais, a vacinagdo obrigatoria
deve assentar também sobre aspetos epidemioldgicos e culturais da populacdo a qual
vai ser implementada.®® Por fim, a existir uma imposicdo de vacinas, esta deve estar
associada a compensacoes individuais para possiveis efeitos adversos graves da
vacinacdo e a excecdes para a populacédo que estejam de acordo com o principio da

equidade (como contraindicacdes médicas).3
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O CERTIFICADO DE VACINACAO E AS DESVANTAGENS DOS NAO
VACINADOS

Um certificado de vacinacdo corresponde ao documento individual que inclui
informacfes sobre a identidade do seu titular e confirma a sua vacinacdo contra a
COVID-19. Segundo os governos, os certificados de vacinacdo surgem pela
necessidade de retorno a normalidade social e econdmica, sem o comprometimento da
seguranca pessoal ou da saude publica. Este certificado remete-nos, também, para a
questao de incentivo a vacinagao. O facto de este ser um documento necessario para o
acesso a locais publicos, o retorno ao trabalho presencial, a realizacdo de convivios
sociais povoados e para a permissdo de viagens nacionais ou internacionais torna a

vacinagdo um evento aliciante a populagdo.3*3¢

Apesar de ser convidativo privilegiar os vacinados e aumentar os niveis de vacinagéao
voluntéria da populagéo, esta é uma estratégia que levanta desafios cientificos e éticos.
Existindo ainda algumas duvidas cientificas sobre a duragéo da eficacia da vacina, a
protecdo contra variantes futuras, o risco de transmissibilidade pés vacinal e a
necessidade de doses de reforco € dificil declarar através do certificado que todos os
vacinados estdo imunes a infecdo. Por sua vez, em termos de desafios éticos
confrontamo-nos com a questdo do comprometimento da liberdade dos néo
vacinados.**" Ao grupo dos ndo vacinados pertencem, ndo s6 0s que negam as
vacinas, mas também os individuos que estdo impedidos de as tomar seja por:
contraindicacbes médicas; infecdo recente pela COVID-19; ou falta de acesso as
mesmas (consequéncia da distribuicdo global ndo equitativa acima referida).®® Este
impedimento da toma da vacina exacerba as desigualdades na saude e exclui,

injustamente, individuos do acesso a sua liberdade de movimento.3®

Percebemos, assim, que a implementacéo de certificados de vacinagdo da COVID-19
se traduz num certo desconforto ético na comunidade. Surge, entdo, uma alternativa
gue pode passar pelo certificado de imunidade COVID-19. Este é um documento que
pode comprovar que o titular estd imune através de 3 formas diferentes. Deste modo
estariam, entdo, aptos a receber o certificado de imunidade os individuos que estdo
totalmente vacinados com as doses da vacina recomendadas ou 0s que manifestam
imunidade natural por infecédo recente a COVID-19 ou o0s que demostram a auséncia do
virus através resultados negativos em testes SARS-CoV-2. As duas Ultimas opc¢des do
certificado de imunidade, que o certificado de vacinacdo ndo apresenta, levantam,
também elas, algumas incertezas cientificas (como, por exemplo, da duragdo da
imunidade natural pés-infecédo e da sensibilidade dos testes SRAS-CoV-2) e éticas (pelo

receio do possivel incentivo a infecdo pelo virus para a obtencdo do certificado).
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Todavia, os autores ndo consideram que essas incertezas tenham um peso superior as
concedidas pelo certificado de vacinacgdo e afirmam que o certificado de imunidade deve
ser atribuido a quem, teoricamente, ndo transmite o virus por estar imune,

independentemente de como obteve essa imunidade.3"°
DISCUSSAO

O certificado de imunidade pode, assim, superar as desigualdades na saude e as
davidas sobre a autonomia dos néo vacinados. Um individuo n&o vacinado com um teste
SARS-CoV-2 negativo ou que seja recuperado da COVID-19 pode usufruir dos mesmos
direitos de um individuo vacinado. No entanto, esta implementacao, pode diminuir o
incentivo & vacinagao voluntéria, e ndo estar alinhada com o objetivo de saude publica

dos governos.

Por conseguinte, entendemos que os certificados de vacinacdo apresentam imensos
beneficios a sociedade, especialmente a vacinacdo voluntaria. Os governos e lideres
da saude devem apresentar justificativas éticas e legais para a sua utilizacdo e também

alternativas, que estejam de acordo com os ideais da sociedade que governam.

27



Conclusao

A vacinacgdo contra a COVID-19 surgiu como 0 método mais promissor para contornar
a crise na saude e economia mundial. O rapido desenvolvimento da vacina contra a
COVID-19 e a sua acelerada implementacdo na populacéo foi algo nunca visto. Isto
permitiu que fossem levantadas algumas das restricbes implementadas no inicio da
pandemia e que alguns paises retomassem a sua normalidade pré-pandémica. No
entanto, com o desconhecimento inicial da doenca e as diversas insegurancas sobre as

vacinas levantaram-se varios problemas éticos.

Logo no inicio da corrida para o desenvolvimento de uma vacina eficaz, a utilizacdo de
EDH’s, apesar de controversa, foi uma opc¢ao de estudo para alguns que consideravam
0 seu uso benéfico (dado todas as vantagens sobre outros estudos).'* Contudo, a sua
utilizacdo deve ser acompanhada de regras e cada proposta deve ser criteriosamente

analisada pelos comités de ética, respeitando-se sempre a seguranca do participante.*®

Com o aparecimento de uma vacina eficaz, levantou-se a bandeira contra a continuagéo
de ECP. A COVID-19 é uma doenca potencialmente fatal pelo que ndo imunizar o brago
placebo do estudo quando ja existe um tratamento eficaz é colocar em risco esses
individuos e quebrar valores éticos. Foram apresentadas algumas solu¢fes como a
vacinacdo desse grupo apoés a conclusdo do estudo e o uso de estudos observacionais
para obtenc¢éo de outros dados como seguranca a longo prazo; ou o desenho de outros
estudos de comparacéo ativa.l’8 A utilizacdo de ECP em PBMR pode ser também uma
opcéo pela falta de vacinas. No entanto, autores afirmam que o mais importante deveria

ser uma melhor gestdo das vacinas existentes.'®

A impossibilidade de produzir a quantidade de vacinas necesséria a populagdo mundial
no periodo desejado acompanhou-se da criagdo de estratégias de distribuicdo equitativa
das mesmas. Uma dessas estratégias foi a COVAX, baseada no Modelo de Prioridade
Justa que obedece ao principio da justica global e prioriza os mais desfavorecidos.”*°
Contudo esta estratégia provou-se insuficiente, muito devido aos ACA excessivos por
parte dos paises mais desenvolvidos. Torna-se, entdo, necessario aperfeicoar a
estratégia da COVAX, mas também informar os paises mais ricos que imunizar a
populacdo dos paises mais pobres é tdo importante quanto imunizar a sua propria

populacéo para o combate a esta pandemia que ultrapassa fronteiras.?2

Depois de uma distribuigéo global, torna-se necessério desenhar uma alocacao nacional
e institucional de vacinas que seja justa e proteja os grupos de maior risco.2?® Apesar

de a escolha logica passar pela priorizagdo dos mais velhos, pelo risco de doenca mais
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grave e morte, autores refor¢cam, que o risco de exposi¢cdo deve também ser priorizado
nos desenhos de alocacéo.?® Entendemos a dificuldade da aplicagdo destes modelos e,
para tal, é descrito um dos programas, baseado em principios éticos e recomendado
pelos autores, que deve ser adequado as necessidades e objetivos de cada pais ou
instituicao.

Apo6s a inoculacdo dos grupos de risco surge a fase de vacinar a restante populacao e,
com isso, o0 dilema entre a saude publica e a autonomia individual. A vacinacdo
obrigatéria da populagdo, apesar de ser um método utilizado h& varios anos para
controlo de doencgas infeciosas, sempre levantou algumas questdes éticas por quebrar
o principio da autonomia. A vacinag&o obrigatoria contra a COVID-19 acrescem, ainda,
as incertezas sobre a seguranca das vacinas a longo prazo e os dados rasos sobre a
eficacia das mesmas. Isto provoca uma hesitagédo vacinal na populacao que deve ser
combatida com informacéo, educacdo, recomendacdes e incentivos a vacinagdo.?” A
ética na saude recomenda que a vacinagao obrigatoria s6 deva ser aplicada em ‘dltimo
recurso’ pelo que a persuasao dos individuos a vacinacdo voluntaria deve ser a
prioridade inicial de um lider da satide.?® No entanto, a taxa de vacinacgéo voluntaria tem
vindo a decrescer e, com 0 aparecimento de novas variantes, leva muitos defensores
da vacinacao obrigatoria a referencia-la como o ultimo recurso possivel de protecédo da
populacdo. Alguns paises até ja implementaram essa obrigatoriedade, baseando-se,
n&o sé na ética, como nas leis do pais.®>* E, contudo, essencial reforcar a importancia
de existirem compensacdes para possiveis efeitos adversos graves e excegdes para a

populacdo que estejam de acordo com o principio da equidade.®

Por ultimo, surgiram as duvidas relativamente ao certificado de vacinagéo. Este € um
documento que s6 pode atribuido a individuos vacinados. Contudo, o facto de ao grupo
dos ndo vacinados pertencerem individuos que estao impedidos de se vacinar ou que
nao receberam a vacina traduz um desconforto ético na comunidade.3>38 Deste modo,
€ recomendado o certificado de imunidade. Este pode ser adquirido por individuos
totalmente vacinados, individuos com infecdo recente pelo virus e individuos que
comprovem a auséncia do virus com um resultado negativo num teste SARS-CoV-2.
Apesar de o certificado de imunidade superar as desigualdades na saude e mitigar as
davidas da liberdade dos ndo vacinados, ele diminui o incentivo a vacinagéo voluntaria,
0 que pode ndo estar alinhado com o objetivo de saude publica dos governos. A
utilizacdo de certificados de vacinacdo deve apresentar, assim, justificativas éticas e

legais que estejam de acordo com os ideais de cada sociedade.®"3°
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Em suma, o aperfeicoamento do programa de vacinagdo mundial contra a COVID-19
deve ser baseado nos principios éticos da salde e da sociedade e deve ser adequado
as necessidades de cada pais. SO assim serd possivel executar um processo de
vacinacao justo e adequado ao combate a este virus. De salientar que esta revisdo nao
respondeu a questdes éticas, mas reuniu, sintetizou e analisou a literatura de diferentes

autores e pretende servir de apoio a decisfes futuras.
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