SEGUNDA TUTELA PROVISORIA INCIDENTAL NA ACAO CIVEL
ORIGINARIA 3.451 DISTRITO FEDERAL

RELATOR : MIN. RICARDO LEWANDOWSKI

REQTE.(S) :ESTADO DO MARANHAO

PROC.(A/S)(ES) :PROCURADOR-GERAL DO ESTADO DO
MARANHAO

REQDO.(A/S) :UNIAO

PROC.(A/S)(ES) : ADVOGADO-GERAL DA UNIAO

Trata-se de pedido de tutela provisdria incidental em que o Estado
do Maranhao alega o descumprimento, pela Unido, do Plano Nacional de
Operacionalizagao da Vacinagao contra a Covid-19, o que teria levado o
Estado a adquirir 4.582.862 (quatro milhoes, quinhentas e oitenta e duas
mil, oitocentas e sessenta e duas) doses da vacina Sputnik V, produzida
pelo Instituto Gamaleya da Russia, nos termos da Lei 14.124/2021.

Na sequéncia, aduz que

“[...] protocolou o pedido de autorizagao excepcional de
uso e de importacdo da vacina Sputnik V. a ANVISA no dia 29
de marco de 2021, contendo todos os documentos apontados na
Resoluc¢ao RDC n. 476/2021.

Assim, o termo final do prazo para decisao final da Anvisa
ocorrera amanha, 9 de abril de 2021, nos termos do paragrafo
segundo do art. 12, transcrito supra.

Contudo, a Anvisa, por comunicados em seu site oficial,
por matérias que circulam na imprensa e pelo teor da prdopria
reunido realizada no dia 6 de abril de 2021 com os
Governadores que estao liderando esse processo de aquisi¢ao
do imunizante russo, e da reunido técnica realizada no dia 7 de
abril de 2021, esta a exigir a apresentacao do relatério técnico da
avaliacdo da vacina emitido pela autoridade sanitaria
responsavel pelo registro.

Essa informacao é, ainda, corroborada pela noticia
divulgada pela Anvisa em seu sitio eletronico, apds a citada

reuniao realizada no dia 7 de abril, no sentido de exigir a
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apresentacao ‘de relatorio técnico, que ateste os aspectos de
qualidade, seguranca e eficacia da vacina que subsidiaram a
decisao da autoridade estrangeira’.

Apenas a titulo de reforco, registre-se que a Anvisa ja se
manifestou no processo administrativo iniciado a partir de
requerimento formulado pelo Estado da Bahia (em anexo),
solicitando a apresentacao de documentos complementares, tal
como antecipado na noticia supra, e contrariando o texto
expresso da Resolucao RDC n. 476/2021.

Ocorre que o referido documento ndo consta do rol do art.
12 da Resolugcdao em comento. Na verdade, tal documento so é
exigido no procedimento regulado pela Secao II do normativo
26 (arts. 15 a 19), que trata da importagao de medicamentos e
vacinas autorizados para “uso emergencial” em quaisquer das
autoridades sanitarias referidas no art. 16 da Lei n. 14.124/2021.
E como ja demonstramos, esse ndo é o procedimento que rege o
pedido feito pelo Estado do Maranhdo, que, reitere-se, esta
adotando as providéncias necessarias para importar doses de
imunizante para o qual ja foi concedido ‘registro’ por
autoridade sanitaria estrangeira.

Mais que isso: o art. 10, § 4%, da RDC n. 476/2021 estabelece
expressamente que A QUALIDADE, SEGURANCA E
EFICACIA DO PRODUTO SE ATESTA POR MEIO DA
COMPROVACAO DO REGISTRO PELAS AUTORIDADES
SANITARIAS INTERNACIONAIS INDICADAS NO § 4° DO
MESMO DISPOSITIVO LEGAL.

[...]

Desse modo, preenchida a exigéncia legal e infralegal de
juntada do comprovante de certificacdo em definitivo do
imunizante por 6rgao sanitario internacional integrante do rol
previsto na lei, ndo ha justificativa normativa que ampare o
pedido de complementagao documental oposto pela ANVISA,
sendo cabivel portanto a intervengao jurisdicional no sentido de
compelir o 6rgao ao cumprimento da lei, deferindo-se assim a
autorizagao para importagao da vacina Sputnik V pelo Estado
do Maranhao.”
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Em face do exposto, requer o seguinte:

“Seja  DETERMINADO a ANVISA que EMITA A
AUTORIZACAO excepcional de uso e importagio da vacina
Sputnik V, conforme requerimento apresentado pelo Estado do
Maranhao e autuado sob o SEI n® 25351.908872/2021-00, objeto
de contrato ja celebrado com o fornecedor, uma vez que foram
preenchidos todos os requisitos exigidos na Resolugao RDC n.
476/2021;

ii) Seja fixada, em caso de eventual descumprimento,
multa diaria no valor de R$ 1.000.000,00 (um milhdo de reais),
cifra compativel com o montante correspondente aos interesses
juridicos ora tutelados e que tem o condao de inibir os
responsaveis a descumprirem medida acautelatdria.”

Em seguida, o Estado do Maranhdo apresentou oficio da Anvisa
sobre a solicitagdio de autorizacdo para importacao, em carater
excepcional, de doses da vacina Sputnik V requerida por este ente
federativo, no qual consta o seguinte:

“Cumprimentando-o cordialmente, em atencdo ao Oficio
n° 46/2021-GG, por meio do qual o Estado do Maranhao solicita
a importagao excepcional da Vacina Sputnik V, com fulcro no
disposto na Lei n® 14.124, de 10 de margo de 2021, para uso na
imunizagao contra a Covid-19, informamos que os documentos
recebidos se encontram em anadlise, a luz da Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n® 476, de 10 de margo 2021, que

‘Estabelece o0s procedimentos e requisitos para

submissao de pedido de autorizacdo excepcional e

tempordria para importagio e distribuicao de

medicamentos e vacinas contra Covidl9 para o

enfrentamento da emergéncia de saude publica de

importancia nacional decorrente do surto do novo
coronavirus (SARS-CoV-2), nos termos da Lei n® 14.124, de

2021".
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Ap0s verificagao da instrugdao processual, o pleito atende
aos requisitos estabelecidos pelos incisos I a IV do art. 12 da
RDC 476/2021. Contudo, a Anvisa, para oferecer o parecer
estabelecido no caput do art. 16 da Lei n® 14.124/2021, deve
conferir se o registro concedido pela autoridade sanitdria
internacional alcangou os requisitos minimos de qualidade,
seguranca e eficacia, conforme estabelecido pelo § 3° desse
mesmo artigo.

Nesse sentido, verifica-se que o Certificado de Registro
emitido pelo Ministério da Saude da Russia ndo veio
consubstanciado por relatorio técnico ou dossié, que ateste os
aspectos de qualidade, seguranga e eficicia da vacina que
subsidiaram a decisao da autoridade estrangeira.

Diante disso, a Anvisa agiu de oficio, até mesmo antes de
promover diligéncia no presente processo, para tentar obter as
informacdes que superassem a deficiéncia apontada, nao
obtendo, até o momento, sucesso nessa iniciava.

Nesse sentido, a assessoria de assuntos internacionais da
Agéncia, a fim de contribuir com o esfor¢o de obtencao de
informagoes técnicas necessarias para suprir eventuais lacunas
de informagao, notadamente a auséncia do ‘relatorio técnico da
avaliacao das vacinas’ previsto no § 3% do Art. 16 da Lei
14.124/2021, adotou iniciavas como:

- envio de pedidos de informagdes as autoridades da
Russia, da Argentina e do México;

- realizacdo de reunides com a Ageéncia Europeia de
Medicamentos (EMA);

- busca de informacdes sobre eventos adversos nos paises
que estao utilizando a vacina;

- participagao de servidores da Anvisa no processo de
avaliacdo da vacina pela OMS, bem como realizacao de
reunides de coordenacao com a OMS; - interlocucao com o
Ministério das Relagdes Exteriores, tanto em Brasilia, quanto
com a Embaixada do Brasil em Moscou, em busca de apoio para
a obtencao de informacgoes;

- tentavas de contatos em alto nivel com as autoridades
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reguladoras russas, com o objetivo de lograr acesso as
informacgoes pendentes;

- avaliacdo e preparagao de missao de inspegao da Anvisa
a Russia; e

- realizacao de reuniao com o Fundo Russo e Ministério da
Saude da Russia, no dia 7/4, para solicitagao do relatdrio técnico
de analise da autoridade da Russia.

Ainda, na tentativa de suprir as informagoes necessarias, a
Anvisa realizou reunidao com os Governadores para tratar dos
pedidos de importacao e informar que ainda nao fora possivel
obter informacao que ateste os requisitos estabelecidos pelo § 3°
do art. 16 da Lei n® 14.124/2021 (qualidade, seguranca e eficacia)
afiancados pelo registro concedido pela autoridade Russa.
Também foi realizada reunido técnica com representantes do
consorcio de governadores do nordeste, com o objetivo de tratar
do cumprimento do aspecto legal que determina que o relatorio
da avaliacao das vacinas contra a Covid-19, emitido ou
publicado pelas autoridades sanitdrias internacionais, devera
ser capaz de comprovar que a vacina atende aos padroes de
qualidade, de eficicia e de seguranga estabelecidos pela OMS
ou pelo ICH e pelo PIC/S.

Até o momento, a Anvisa nao teve acesso ao citado
relatorio e o certificado de registro enviado ndo apresenta as
informacgoOes estabelecidas pela Lei n° 14.124/2021, na medida
que nao é possivel, a partir dele, inferir que a vacina atende aos
padrdes de qualidade, de eficacia e de seguranga estabelecidos
pela OMS ou pelo ICH e pelo PIC/S.

Diante do exposto, com fulcro no § 2° do art. 16 da Lei n®
14.124/2021, a Anvisa requer a apresentagao do relatorio técnico
de avaliagdo emitido ou publicado pela autoridade sanitdria
responsavel pela aprovacao do registro da referida vacina (§ 3°
do art. 16 da Lei n® 14.124/2021) ou, ainda, de outras
informacoes quanto aos aspectos técnicos de qualidade,
seguranca e eficicia da vacina que aportem para o
preenchimento do requisito legal. Dados referentes ao uso da

vacina por outros paises também podem ser uteis no cendrio de
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autorizagao de importacao da vacina para uso no Brasil.

Ressalto que a Anvisa continuara envidando todos os
esforcos necessarios, a fim de receber o relatorio técnico de
avaliacao da vacina ou, ainda, de prospectar informagdes que
possam atender as exigéncias da Lei n° 14.124/2021, para
subsidiar a Ageéncia na avaliagio do pleito.” (documento
eletronico 71).

Considerando que o pedido do Estado do Maranhao foi direcionado
a Anvisa, determinei a emenda da inicial para a inclusao desta no polo
passivo da acao, determinacdo que foi oportunamente cumprida
(documento eletronico 74).

A seguir, a Anvisa compareceu espontaneamente aos autos
(documento eletronico 77), alegando que a RDC 476/2021 deixou de
elencar o relatorio técnico de avaliagio emitido por autoridade
estrangeira para importacao de vacina ja registrada em outros paises
porque tais documentos sao, em principio, documentos publicos que
podem ser livremente acessados pela Anvisa.

Acrescenta que, no caso da Sputnik V, até o momento ela, Anvisa,
nao logrou obté-los, seja porque o relatdrio técnico da agéncia sanitaria
respectiva nao foi tornado publico, seja ainda porque nao alcangou
sucesso nas diligéncias empreendidas, inclusive perante a autoridade
estrangeira, apesar dos continuos esfor¢os que vem envidando nesse

sentido.

Afirma, ainda, que estd organizando uma missao de inspecao, a ser
realizada na Russia, para verificar se foram observadas as “Boas Praticas
de Fabricacao” e as “Boas Praticas Clinicas” no desenvolvimento e
producao da vacina em tela, requerendo, a seguir, seja decretado o sigilo
dos atos processuais, com fundamento no art. 7°, §3°, da Lei 12.527/2011.

Constam dos autos, também, pedidos de ingresso como amici curiae
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do Partido Trabalhista Brasileiro - PTB (documento eletrénico 17) e do
Grupo de Atuagao Estratégica das Defensorias Publicas Estaduais e
Distrital nos Tribunais Superiores - GAETS (documento eletronico 50).

E o relatdrio. Decido.

Primeiramente, analiso as questdes processuais pendentes. Em assim
procedendo, recebo a emenda a inicial para determinar a inclusao da

Anvisa no polo passivo da agao.

Determino, outrossim, a regularizagao do polo passivo da acao

mediante a citacao da Uniao Federal.

Consigno, ainda, que a admissao de amici curiae configura
providéncia de fundamental importancia, em determinadas situagoes,
sendo, porém, de carater excepcional, visto que pressupde, além do
atendimento de determinados requisitos legais, a demonstracao da

necessidade e utilidade das respectivas contribuigoes.

Ademais, cabe ao relator analisar o bindmio relevancia-
representatividade, juntamente com a avaliagdo dos beneficios
potencialmente auferiveis com o ingresso os amici curizge, bem assim

delimitar o ambito de sua participagao.

Considerando tais premissas e louvando o interesse demonstrado
por todos os interessados, indefiro a habilitacao, como amici curiae, do
PTB e do GAETS, por julgar dispensavel a participacdao destes nos
debates, especialmente porque os autos ja se encontram suficientemente

instruidos do ponto de vista documental e técnico.

Passo, entao, a analisar o pedido de tutela incidental apresentado
pelo Estado do Maranhao. Nesse particular, bem examinados os autos,

destaco, de inicio, que, diante da escalada do niimero de vitimas fatais e
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de pessoas infectadas em decorréncia do altamente letal e contagiante
virus da Covid-19, a cada dia mostra-se mais evidente a énfase que as
autoridades publicas devem conferir ao direito a vida, entendido como o
direito de viver e permanecer vivo, livre de quaisquer agravos, materiais
ou morais, sob pena, inclusive, de ficar esvaziado de seu conteudo
essencial correspondente ao direito a uma “existéncia digna”,
mencionado no art. 170 de nossa Lei Maior.

Digo isso porque as ultimas noticias a respeito da pandemia no
Brasil sao aterradoras, dando conta de um elevadissimo nimero de novas

mortes e infecgdes didrias, as quais tém crescido exponencialmente.

Mas nao s6. Ha outros informes igualmente alarmantes, acerca da
falta de vagas em UTIs, da insuficiéncia de leitos hospitalares, do
desabastecimento de oxigénio, da caréncia de sedativos, relaxantes
musculares, antivirais e antibidticos, dentre outros farmacos, sobretudo
para atender os pacientes mais graves, o que esta a indicar um iminente
colapso da rede de saude publica e privada, com consequéncias sanitarias

inimaginaveis.

A revista semanal Epoca, por exemplo, em sua versao on-line,
destaca que “o Brasil é o segundo pais do mundo com mais vitimas
mortais da pandemia depois dos Estados Unidos, com um total
acumulado de 282.127 mortes e 11,6 milhdes de casos desde que a doenga
foi registrada pela primeira vez em dezembro de 2019 na China.
Especialistas apontam que o rapido aumento da pandemia no pais
poderia deixar em breve cerca de 3.000 mortes didarias e elevar o balanco
total de mortos para 500.000 ou 600.000 antes da generalizacao das
vacinas” (Disponivel em: <https://epoca.globo.com/brasil/situacao-no-
brasil-mostra-necessidade-de-lideranca-na-luta-contra-pandemia-afirma-
oms-24929557>. Acesso: abr.2021).

Por sua vez, o sitio eletronico do portal de noticias G1 informa que
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estoques de “kit intubagao” estao em niveis criticos e podem acabar em
20 dias, de acordo com informagdes das secretarias municipais de Saude
(Disponivel em:
<https://gl.globo.com/bemestar/noticia/2021/03/17/estoques-de-kit-
intubacao-estao-em-niveis-criticos-e-podem-acabar-em-20-dias-aponta-
conselho-das-secretarias-municipais-de-saude.ghtml>. Acesso: abr.2021).

Acerca da disponibilidade de leitos hospitalares, o referido portal
divulgou que “o Brasil passa pela maior crise sanitdria e hospitalar da
historia, segundo a Fiocruz. Com exce¢ao de Roraima, todos os estados
estao classificados como Zona de Alerta Critico em relagao a ocupacgao de
leitos de UTI para Covid no SUS”, sublinhando, ainda, que

“[...] os pesquisadores da Fiocruz que participam deste
estudo concluem que sera dificil aumentar o nimero de leitos
de UTI, principalmente por causa do esgotamento dos
profissionais de sauide e da falta de mais equipes médicas para
reforcar o atendimento. Eles apontam a necessidade urgente de
reduzir a circulagdo de pessoas.” (Disponivel em:
<https://gl.globo.com/jornal-nacional/noticia/2021/03/17/brasil-
passa-pela-maior-crise-sanitaria-e-hospitalar-da-historia-diz-
fiocruz.ghtml>. Acesso: abr.2021).

Os demais meios de comunicagao, de resto, vém anunciando, nos
ultimos dias, que o Brasil ja ostenta a maior média didria de mortes por
Covid-19 no mundo, tendo superado o macabro marco de 4 mil mortes
didrias neste més de abril/2021.

Diante desse cendrio, amplificado pelas a¢oes desencontradas das
autoridades sanitdrias no combate a pandemia, exige-se, mais do que
nunca, uma atuacao fortemente proativa dos agentes publicos de todos
os niveis governamentais, pois, como adverte o professor José Afonso da
Silva, ao tratar do direito a saude, “o direito é garantido por aquelas
politicas indicadas, que hdo de ser estabelecidas, sob pena de omissao
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inconstitucional” (SILVA, José Afonso da. Comentario Contextual a
Constituicao. 6. Ed. Sao Paulo: Malheiros, 2009, p. 768, grifei).

Destaco que, ao analisar a ADI 6.341-MC-Ref/DF, redator para o
acordao o Ministro Edson Fachin, esta Suprema Corte assentou que os
entes federados possuem competéncia concorrente para adotar as
providéncias normativas e administrativas necessarias ao combate da

pandemia do novo coronavirus.

Observo, também, que o Plenario do STF decidiu, na ADPF 672-MC-
Ref/DF, de relatoria do Ministro Alexandre de Moraes, que o exercicio da
competéncia especifica da Unido para legislar sobre vigilancia
epidemioldgica, a qual deu ensejo a elaboragao da Lei 13.979/2020, nao
restringiu a competéncia propria dos demais entes da Federagao para

implementarem ag¢oes no campo da saude.

Registro, mais, que na ADI 6.362/DF, de minha relatoria, ficou
assentado que os entes regionais e locais ndo podem ser alijados do
combate a Covid-19, notadamente porque estdo investidos do poder-
dever de empreender as medidas necessarias para o enfrentamento da
emergéncia sanitaria resultante do alastramento incontido da doenca.
Isso porque a Constituicao outorgou a todos os entes federados a
competéncia comum de cuidar da satide, compreendida nela a adogao de
quaisquer medidas que se mostrem necessdrias para salvar vidas e
garantir a higidez fisica das pessoas ameagadas ou acometidas pela nova

moléstia.

Entendo, ainda, oportuno consignar que, na Sessao Virtual levada a
efeito de 26/2 a 5/3/2021, o Plenario do Supremo referendou a cautelar por
mim deferida, nos autos da ADI 6.625-MC-Ref/DF, para conferir
interpretagao conforme a Constitui¢ao ao art. 8° da Lei 13.979/2020, com a
redacao dada pela Lei 14.035/2020, a fim de excluir de seu ambito de
aplicacao as medidas extraordindrias previstas nos arts. 3°, 3°-A, 3°-B, 3°-

10
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C, 3°-D, 3°-E, 3°-F, 3°-G, 3°-H e 3°-], inclusive dos respectivos paragrafos,
incisos e alineas.

Naquela oportunidade, consignei que

“[...] a insidiosa moléstia causada pelo novo coronavirus
segue infectando e matando pessoas, em ritmo acelerado,
especialmente as mais idosas, acometidas por comorbidades ou
fisicamente debilitadas. Por isso, a prudéncia - amparada nos
principios da prevencao e da precaucdo, que devem reger as
decisdes em matéria de satde publica - aconselha que as
medidas excepcionais abrigadas na Lei n° 13.979/2020
continuem, por enquanto, a integrar o arsenal das autoridades
sanitarias para combater a pandemia” (grifei).

Ora, a Lei 13.979/2020, com o proposito de enfrentar de maneira
racional e tecnicamente adequada o surto pandémico, permitiu que as
autoridades dos distintos niveis governamentais adotassem, no ambito
das respectivas competéncias, determinadas medidas profildticas e
terapéuticas, dentre as quais sobressaem as seguintes: isolamento,
quarentena, restricio a locomogao, uso de madscaras, exames médicos,
testes laboratoriais, coleta de amostras clinicas, vacinagao, investigacao
epidemiologica, tratamentos médicos especificos, requisicao de bens e
servigos, exumacao, necropsia, cremacao e manejo de cadaveres, as quais
sO podem ser levadas a cabo “com base em evidéncias cientificas e em
analises sobre as informagoes estratégicas em saude” (art. 3°, I, II, III, III-
A, 1IV,V VIe VII).

Com fundamento em tais premissas, deferi, nos presentes autos,
liminar, ja referendada pelo Plendrio desta Casa, para assegurar ao Estado
do Maranhao que: (i) no caso de descumprimento do Plano Nacional de
Operacionalizagao da Vacinagao contra a Covid-19, ou na hipdtese de que
este ndo proveja cobertura imunologica tempestiva e suficiente contra a

doenca, podera dispensar a respectiva populagao as vacinas das quais
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disponha, previamente aprovadas pela Anvisa, ou (ii) se esta agéncia
governamental nao expedir a autorizacdao competente, no prazo de 72
horas, podera importar e distribuir vacinas registradas por pelo menos
uma das autoridades sanitarias estrangeiras e liberadas para distribui¢ao
comercial nos respectivos paises, conforme o art. 3°, VIII, a, e § 7°-A, da
Lei 13.979/2020, ou, ainda, quaisquer outras que vierem a ser aprovadas,
em carater emergencial, nos termos da Resolucao DC/ANVISA 444, de
10/12/2020.

Depois da supracitada decisao, sobreveio a edi¢ao da Lei 14.124, de
10 de margo de 2021, da qual destaco o art. 16, com a redagao abaixo:

“Art. 16. A Anvisa, conforme estabelecido em ato
regulamentar proprio, oferecera parecer sobre a autorizagao
excepcional e tempordria para a importacao e a distribuigao e a
autorizagdo para uso emergencial de quaisquer vacinas e
medicamentos contra a covid-19, com estudos clinicos de fase 3
concluidos ou com os resultados provisdrios de um ou mais
estudos clinicos, além de materiais, equipamentos e insumos da
area de saude sujeitos a vigilancia sanitdria, que nao possuam o
registro sanitario definitivo na Anvisa e considerados essenciais
para auxiliar no combate a covid-19, desde que registrados ou
autorizados para uso emergencial por, no minimo, uma das
seguintes autoridades sanitarias estrangeiras e autorizados a
distribuicao em seus respectivos paises:

I - Food and Drug Administration (FDA), dos Estados
Unidos da América;

I - European Medicines Agency (EMA), da Uniao
Europeia;

Il - Pharmaceuticals and Medical Devices Agency
(PMDA), do Japao;

IV - National Medical Products Administration (NMPA),
da Republica Popular da China;

V - Medicines and Healthcare Products Regulatory
Agency (MHRA), do Reino Unido da Gra-Bretanha e Irlanda do
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Norte;

VI - Ministry of Health of the Russian Federation, da
Federacao da Russia;

VII - Central Drugs Standard Control Organization
(CDSCO), da Republica da India;

VIII - Korea Disease Control and Prevention Agency
(KDCA), da Republica da Coreia;

IX - Health Canada (HC), do Canada;

X - Therapeutic Goods Administration (TGA), da
Comunidade da Australia;

XI - Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), da Republica
Argentina;

XII - outras autoridades sanitdrias estrangeiras com
reconhecimento internacional e certificadas, com nivel de
maturidade IV, pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) ou
pelo International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - Conselho
Internacional para Harmonizacdo de Requisitos Técnicos para
Registro de Medicamentos de Uso Humano (ICH) e pelo
Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme - Esquema de
Cooperacao em Inspecao Farmaceéutica (PIC/S).

§ 1° Compete a Anvisa a avaliacdo das solicitagoes de
autorizagao de que trata o caput deste artigo e das solicitacoes
de autorizagao para o uso emergencial e tempordrio de vacinas
contra a covid-19, no prazo de até 7 (sete) dias uteis para a
decisao final, dispensada a autoriza¢ao de qualquer outro 6rgao
da administragao publica direta ou indireta para os produtos
que especifica.

§ 2° Para fins do disposto no § 1° deste artigo, a Anvisa
poderd requerer, fundamentadamente, a realizagio de
diligéncias para complementacao e esclarecimentos sobre os
dados de qualidade, de eficiacia e de seguranca de vacinas
contra a covid-19.

§ 32 O relatdrio técnico da avaliacao das vacinas contra a
covid-19, emitido ou publicado pelas autoridades sanitdrias
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internacionais, devera ser capaz de comprovar que a vacina
atende aos padroes de qualidade, de eficicia e de seguranca
estabelecidos pela OMS ou pelo ICH e pelo PIC/S.

§ 4° Na auséncia do relatorio técnico de avaliacao de uma
autoridade sanitaria internacional, conforme as condig¢des
previstas no § 3° deste artigo, o prazo de decisio da Anvisa
sera de até 30 (trinta) dias” (grifei).

Ao regulamentar a referida norma, a Resolugao de Diretoria
Colegiada - RDC 476, de 10 de marco 2021, que “estabelece os
procedimentos e requisitos para submissao de pedido de autorizagao
excepcional e tempordria para importagdo e distribuicdo de
medicamentos e vacinas contra Covidl9 para o enfrentamento da
emergéncia de saude publica de importancia nacional decorrente do surto
do novo coronavirus (SARS-CoV-2), nos termos da Lei n° 14.124, de

20217, assim dispos:

“Art. 10. A importacdo excepcional e temporaria de
medicamentos e vacinas para Covid-19 registrados por
autoridades sanitdrias estrangeiras deve ser submetida a

apreciacao e autorizacgao pela Diretoria Colegiada da Anvisa.

[...]

§ 4° Os produtos importados devem ter qualidade,
seguranca e eficacia atestadas por meio da comprovacao do
registro pelas autoridades sanitdrias internacionais definidas
no § 1°” (grifei).

Nota-se, portanto, que, ao regulamentar a Lei acima mencionada, a
Resolucao relativizou a necessidade da apresentacao de relatorio técnico,
contrariando, assim, a primeira vista, norma de hierarquia superior. Em
outras palavras, ao permitir que o registro promovido por autoridade
sanitdria estrangeira seja considerado suficiente para a comprovagao de
qualidade, seguranca e eficacia da vacina, o diploma regulamentador, ao

que tudo indica, acabou se contrapondo ao disposto nos §§ 3° e 4° do art.
16 da Lei 14.124/2021.
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Ora, o Estado do Maranhao protocolou o pedido de autorizacgao para
importacao, em carater excepcional, de doses da vacina Sputnik V, no dia
29 de margo de 2021, cumprindo todos os requisitos da RDC 476/2021.
Nao obstante, verifico que o art. 16, § 4°, da Lei 14.124/2021, acima
transcrito, estabelece que, “na auséncia do relatorio técnico de avaliacao
de uma autoridade sanitaria internacional, conforme as condic¢oes
previstas no § 3° deste artigo, o prazo de decisiao da Anvisa sera de até
30 (trinta) dias”.

Visto isso, e tendo em conta, especialmente, o preocupante quadro
sanitario nacional, entendo que a importacao de vacinas pelo Estado do
Maranhdo representara um importante reforco as agdes desenvolvidas
sob o0s auspicios do Plano Nacional de Imunizagdo, notoriamente
insuficientes, diante da surpreendente dinamica de propagacao do virus
causador da pandemia. Por isso, julgo ser de rigor autorizar o referido
Estado, vencido o prazo de 30 dias corridos fixado na Lei 14.124/2021,
sem que haja manifestagio da Anvisa, a proceder a importacao das
vacinas tal como por ele pretendido.

Tal prazo, inclusive, mostra-se compativel com as datas em que estao
programadas as inspec¢oes da Anvisa in loco no territorio russo, conforme
noticiado pela agéncia em seu sitio eletronico na internet (“Anvisa
inspecionara duas fabricas da Vacina Sputnik na Russia”. Disponivel
em: <Agéncia  Nacional de  Vigildncia  Sanitiria -  Anvisa,
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-
realizara-inspecao-na-fabrica-da-sputnik-na-russia.> Acessado 12 de abril
de 2021).

Ante o exposto, defiro em parte a liminar, ad referendum do Plenario
desta Suprema Corte, para determinar que, no prazo maximo de 30 dias,
a contar de 29/3/2021, a Anvisa decida sobre a importacao excepcional e
temporaria da vacina Sputnik V, nos termos do art. 16, § 4°, da Lei

15

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001. O documento pode ser acessado pelo endereco
http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/autenticarDocumento.asp sob o cédigo 26FC-0575-6563-B03A e senha D395-0B8C-0E88-D956



ACO 3451 TPI-SEGUNDA / DF

14.124/2021. Ultrapassado o prazo legal, sem a competente manifestacao
da Anvisa, estara o Estado do Maranhdo autorizado a importar e a
distribuir o referido imunizante a populacao local, sob sua exclusiva
responsabilidade, e desde que observadas as cautelas e recomendagdes
do fabricante e das autoridades médicas.

Por fim, indefiro o pedido formulado pela Anvisa para que seja
decretado o sigilo dos autos, porquanto, com fulcro no art. 189 do
Codigo de Processo Civil, reputo presente o interesse publico a
justificar a divulgacdo de tudo aquilo que neles se contém.

Publique-se.
Brasilia, 13 de abril de 2021.

Ministro Ricardo Lewandowski
Relator
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