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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO

EXCELENTISSIMO SENHOR DESEMBARGADOR FEDERAL PRESIDENTE DO
E. TRIBUNAL REGIONAL FEDERAL DA 12 REGIAO.

A UNIAO, representada pela Procuradoria-Regional da Unifo da 12
Regi&o, e a AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA,
representada pela Procuradoria-Geral Federal, vem, a presenca de V. Exceléncia, com
fundamento nos 8§88 12 e 4° do art. 4° da Lei n°® 8.437/1992 e art. 15 da Lei n. 12.016/09,

requerer a presente

SUSPENSAO DE TUTELA ANTECIPADA
(com pedido de antecipacdo de tutela)

contra decisdes liminares da e. 212 Vara Federal da Secéo Judiciaria do Distrito Federal,
proferidas nos autos dos processos n° 1007074-73.2021.4.01.3400 e 1011721-
14.2021.4.01.3400, que autorizam o Sindicato dos Motoristas Auténomos de
Transportes Privado Individual por Aplicativos no Distrito Federal e a Associacao
Nacional dos Magistrados Estaduais, respectivamente, a importarem “vacinas
destinadas & imunizag@o do Coronavirus” em desacordo com a legislagdo e as normas

regulamentares, com sérios riscos a saude publica e a ordem sanitéria.

I - DO SUMARIO DOS FATOS
O Sindicato dos Motoristas Autdnomos de Transportes Privado

Individual por Aplicativos no Distrito Federal propds acdo ordinaria, tombada sob o n.°
1011721-14.2021.4.01.3400, com o fim de obter autorizagdo judicial para “importar
diretamente as vacinas contra a Covid-19 ja aprovadas em carater emergencial pela
Anvisa ou pelas agéncias reguladoras discriminadas no art. 3°, VIII, “a”, da Lei n°

13.979/2021”.
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Por sua vez, a Associacdo Nacional dos Magistrados Estaduais ajuizou
acdo ordinaria, tombada sob o n.° 1011721-14.2021.4.01.3400, “objetivando a
concessdo de medida liminar que, em carater excepcional e temporario, autorize a
imediata importacdo de vacinas destinadas ao combate do coronavirus ja,
emergencialmente, aprovadas perante agéncias sanitarias internacionais, sem a
necessidade de se submeter ao processo regular de autorizagéo e registro perante a
ANVISA”.

Em sintese, as referidas entidades de classe sustentaram, na origem,
que o apoio da iniciativa privada garante a possibilidade de vacinagdo em massa, pois “a
realidade tem mostrado a ineficiéncia na disponibilizacdo do tratamento até mesmo para
as pessoas que compdem o grupo de risco mais elevado”. Com o argumento de que a
imunizacao “nos moldes atuais caminha a passos lentos”, postulou a “aplicagdo da Lei
n° 13.979/2020 a iniciativa privada, para que pudesse exercer com liberdade a compra

das vacinas ja aprovadas nacional e internacionalmente”.

Em decisdes liminares, o MM. Juiz da 212 VF/DF apresentou sua
avaliagdo do contexto de enfrentamento da pandemia no Brasil e considerou que, “nos
termos art. 16 da MP 1.026/21, a importacdo de vacinas destinadas ao combate da
COVID-19 nédo depende de prévio registro ha ANVISA, bastando a comprovacéo de
que tal providéncia tenha sido obtida perante uma autoridade sanitaria estrangeira e que,

naquele pais, esteja autorizada a sua distribui¢do” (trecho das r. decisdes).

Afirmou, ainda, que “ndo ¢é necessario se dispensar totalmente a
autorizacdo excepcional de importacdo da ANVISA, mas apenas reposiciona-la para o
momento posterior a chegada em solo nacional dos farmacos”, ponderando, ainda, que a
“analise administrativa acerca do preenchimento dos requisitos exigidos pelo art. 16 da
MP 1.026/21” sera “postergada para o momento do desembarago aduaneiro dos

produtos”.

Ressaltou que ambas as entidades de classe, “para efetivar as
importacdes, devera se valer de empresa formalmente cadastrada perante a ANVISA (o

que sera condicionante para a liberagdo dos produtos no momento do desembarago)”.
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
Amparou o deferimento, por fim, no entendimento de que “ndo ha norma legal vedando

iniciativas do género” e de que, nos termos dos arts. 21 da Lei 8.080/90 e 199 da CF, “a

assisténcia a salde € livre a iniciativa privada.”

Com tais fundamentos, foram deferidas parcialmente a antecipagéo de

tutela vindicadas na origem para:

“a) RECONHECER que ndo ha impedimento legal de a sociedade civil participar
do processo de imunizagdo da populagdo brasileira em relagdo a pandemia da
COVID-19;

b) AUTORIZAR que a parte autora deflagre, se assim desejar, a imediata
importagdo de vacinas destinadas exclusivamente a imunizagdo do coronavirus de
seus substituidos e respectivos familiares (segundo as condicionantes abaixo
elencadas), a ser realizada por intermédio de pessoa juridica legalmente habilitada
para tal ato junto a ANVISA (importagdo de farmacos)”;

c¢) como forma de agilizar o processo de aquisicao e transporte das referidas vacinas
no mercado internacional, DETERMINAR que a analise administrativa acerca do
preenchimento dos requisitos exigidos pelo art. 16 da MP 1.026/21 (a ser feita pelo
corpo técnico da ANVISA e cujo atendimento constituira conditio sine qua non para
a liberacdo dos produtos) fique postergada para o momento do desembaraco
aduaneiro dos produtos;

d) DISPENSAR, nos termos dos itens "b" e "c" supra, a parte autora da obrigagao
de obter antecipadamente a AUTORIZAGAO EXCEPCIONAL E TEMPORARIA
DE IMPORTACAO junto & ANVISA, a qual, para todos os fins de regularidade
sanitaria da operagao de importacao e de deslocamento internacional”.

Estas decisdes, contudo, tornam completamente ineficaz a atividade
regulatéria, causando grave risco de lesdo a salde coletiva, & ordem e & seguranca

publicas, como serd demonstrado.

Il — DO CABIMENTO DA SUSPENSAO DE EXECUGAO DE LIMINAR PELO PRESIDENTE
DO TRIBUNAL

Destaque-se, de inicio, o cabimento do presente pedido de suspensao
visando a sustacdo dos efeitos da liminar concedida pelo juizo a quo, que causa grave

lesdo juridica. A esse respeito, dispde o art. 4° da Lei n° 8.437, de 30/6/19921, in verbis:

Art. 4° Compete ao presidente do tribunal, ao qual couber o conhecimento do

respectivo recurso, suspender, em despacho fundamentado, a execucdo da liminar
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO

nas agbes movidas contra o Poder Publico ou seus agentes, a requerimento do
Ministério Publico ou da pessoa juridica de direito publico interessada, em caso de
manifesto interesse publico ou de flagrante ilegitimidade, e para evitar grave lesdo a

ordem, & salde, a seguranca e & economia publicas.

O art. 15 da Lei n° 12.016/2009 também preceitua:

Art. 15. Quando, a requerimento de pessoa juridica de direito publico interessada ou
do Ministério Publico e para evitar grave lesdo a ordem, a salde, a seguranga e a
economia publicas, o presidente do tribunal ao qual couber o conhecimento do
respectivo recurso suspender, em decisdo fundamentada, a execucdo da liminar e da
sentenca, dessa decisdo cabera agravo, sem efeito suspensivo, no prazo de 5 (cinco)

dias, que sera levado a julgamento na sessao seguinte a sua interposi¢ao.

Por sua vez, o Regimento Interno do Tribunal Regional Federal da 12
Regido prevé, entre as atribuicdes do Presidente do Tribunal, decidir os pedidos de
suspensdo da execugdo de medida liminar, tutela antecipada ou de sentenca, nos casos

previstos em lei.

A doutrina e a jurisprudéncia anotam a excepcionalidade da medida,
gue possui natureza de contracautela e, portanto, deve ser concedida tdo somente nas
hip6teses em que, do imediato cumprimento da decisdo, decorrer fundado risco de
afronta a algum dos valores protegidos pelo art. 4° da Lei n° 8.437/92 ou pelo art. 15 da

Lei n® 12.016/2009 — ordem, saude, seguranca ou economia publicas.

No que tange aos pressupostos especificos do pedido de suspensao,
destaque-se a presenca da GRAVE LESAO A SAUDE PUBLICA E A ORDEM
ADMINISTRATIVA, uma vez que a manutencdo dos efeitos das liminares
impugnadas:

. Implicara interferéncia, data vénia indevida, do Judiciario na defini¢do das

politicas de vigilancia sanitaria, em prejuizo a competéncia conferida por lei ao

Poder Executivo e ofensa ao Principio da Separagdo dos Poderes;

1Dispde sobre a concessdo de medidas cautelares contra atos do Poder Pblico e da outras providéncias.
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
. Daré ensejo a prevaléncia dos interesses particulares dos Autores e seus filiados,

em detrimento do interesse publico e da comunidade nacional interessada na

universalidade da disponibilizagdo de vacinas seguras;

. Implicard em um potencial ndo fazer fiscalizatério, em virtude da inseguranga

juridica para atuagdo do ente regulador;

. Acarretara riscos deletérios & populagdo pela eventual aplicacdo de produtos de

natureza ndo certificada pelo procedimento técnico prescrito pela Agéncia.

. Ao deixar de impor no comando judicial requisitos intrinsecos a importagdo de

produtos sem registro na Anvisa, havera incremento do risco sanitario.

. Compromete a eficécia do Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo
contra a Covid-19, promovendo verdadeira afronta a equidade e a universalidade no

acesso a vacina.

Além disso, a manutencdo das liminares impugnadas caracteriza uma

GRAVE LESAO A SEGURANCA E A ORDEM PUBLICAS, eis que:

. Ha violacéo ao principio da isonomia, uma vez que a decisdo impde requisitos mais
flexiveis para entes privados, em detrimento daqueles impostos ao poder publico

para importacgao de vacinas sem registro no pais;

. Apds ponderar todos os coeficientes envolvidos no cenario de caos vivenciado
mundialmente em decorréncia da pandemia causada pelo novo coronavirus, o
Legislador ndo dispensou a entrada de produtos para combate a COVID de analise
técnica prévia da Anvisa, ao passo que a dispensa por parte do Judiciario causa risco
direto a salde daqueles que por ventura sejam vacinados, pois a analise técnica vai

muito além do “check list” proposto pela decisdo impugnada;

Por ultimo, ndo se pode deixar de destacar o efeito multiplicador das
decisdes questionadas, fundamento também valido para a concessdo do pedido de

suspensdo ora formulado, haja vista a potencial proliferacdo de demandas idénticas a
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO

acao originaria e, por conseguinte, a prolacdo de provimentos jurisdicionais semelhantes

aos combatidos neste requerimento.

111 - DO JUiZO MINIMO DE DELIBACAO

Como se sabe, as questbes de mérito ultrapassam os lindes tracados
para a suspensdo de liminar, cujo objetivo, como ja esclarecido, é afastar a concreta

possibilidade de grave lesdo a ordem, a salide e a seguranca publicas.

Contudo, a doutrina e a jurisprudéncia patria séo pacificas quanto ao
cabimento de uma perfunctoria analise do mérito no pedido de suspensédo, desde gue

mais _superficial e feita com o Unico objetivo de ponderar as eventuais chances da

medida gue se pretende suspender vir a prevalecer guando da andlise das vias recursais

interpostas.

Assim, torna-se curial tecer algumas consideragdes, ainda que sucintas
e objetivas, sobre as questdes de fundo, a saber, os procedimentos de internalizacéo das
vacinas destinadas ao combate da Covid-19, a importancia da analise técnica para
certificacdo da qualidade, eficacia e segurangca das vacinas registradas em pais
estrangeiro e a inadequada flexibilizagdo em favor de particular dos critérios

regularmente impostos ao Poder Publico.

IV - DOS PROCEDIMENTOS DE INTERNALIZAGCAO DE VACINAS E MEDICAMENTOS
RELACIONADOS AO COMBATE A PANDEMIA GERADA PELO NOVO CORONAVIRUS

A Constituicdo Federal de 1988 qualificou a sadde como direito
fundamental de carater social em seu artigo 6°, afirmando tratar-se de direito de todos e
dever do Estado em seu artigo 196. Ademais, 0 mesmo artigo 196 determina que a
garantia do direito & salde deve ser efetivada pela adocdo de politicas econdmicas e

sociais visando a diminuicéo de risco de doenca e demais agravos.

O texto constitucional igualmente conferiu competéncia ao Sistema

Unico de Satde — SUS para exercer controle e fiscalizagdo sobre produtos e processos

SAS — Setor de Autarquias Sul, Quadra 03, Lotes 5/6, Edificio Multi Brasil Corporate
CEP 70.070-030, Brasilia/DF, Fone: (61) 2026-9267

"." Assinado eletronicamente por: FABRICIO DUARTE ANDRADE - 11/03/2021 12:43:26 Num. 103236528 - Pég. 6
http://pje2g.trfl.jus.br:80/pje/Processo/ConsultaDocumento/listView.seam?x=21031112432611000000101483494




AU

ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO

de interesse & satde, bem como atividades de vigilancia sanitaria no pais (art. 200, | e
).

Nesse passo, constata-se que estrutura de ambito constitucional que
estabelece (i) os titulares de um direito fundamental (todos os brasileiros), (ii) o
obrigado principal pela efetivacdo de tal direito (o Estado brasileiro, em todas as suas
esferas), (iii) o modo de garantir a efetivacdo de tal direito (politicas publicas visando a
diminuicdo do risco de doenca e outros agravos a saude), e, finalmente, (iv)
competéncias essenciais a serem desempenhadas para a execucdo de tais garantias
(fiscalizagdo e controle de produtos e servigos de interesse a salde e as atividades de
vigilancia sanitéria).

E, portanto, sobre alicerce constitucional visivelmente complexo e
robusto que se ergue o0 sistema normativo destinado a regular produtos e servicos de
interesse & saude humana no Brasil, e esta constatacdo ndo pode ser em momento algum

esquecida na andlise da questdo juridica trazida a este C. Tribunal.

No ambito infraconstitucional, convém relembrar o diploma que traz a
disciplina béasica da atividade de controle e fiscalizacdo dos produtos de interesse a
salde, qual seja, a Lei n° 6.360/76, devidamente recepcionada pela ordem constitucional

vigente.

O art. 12 do mencionado texto normativo é expresso ao estipular como
regra geral a necessidade de uma autorizacdo administrativa prévia para a fabricacéo,
importacdo e entrega ao consumo de qualquer dos produtos tratados na referida lei. A lei

deu 0 nome de Registro ao ato administrativo que concede tal autorizagao.
Eis, por oportuno, a redacdo do dispositivo legal mencionado:
Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera

ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no

Ministério da Salde.

O art. 16 da mesma Lei n. 6.360/76 estabeleceu de forma geral os

requisitos essenciais para a concessao do registro de medicamentos:
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Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
dadas as suas caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou profilaticas, curativas,
paliativas, ou mesmo para fins de diagnostico, fica sujeito, além do atendimento das
exigéncias proprias, aos seguintes requisitos especificos:

| - que o produto obedeca ao disposto no Art. 5, e seus paragrafos;

I - que o produto, através de comprovagao cientifica e de analise, seja reconhecido
como seguro e eficaz para 0 uso a que se propde, e possua a identidade, atividade,
qualidade, pureza e inocuidade necessérias;

111 - tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informacdes sobre a
sua composi¢do e o0 seu uso, para avaliagdo de sua natureza e determinacéo do grau
de seguranca e eficacia necessarios;

IV - apresentagdo, quando solicitada, de amostra para andlises e experiéncias que
sejam julgadas necessarias pelos 6rgdos competentes do Ministério da Salde;

V - quando houver substancia nova na composi¢cdo do medicamento, entrega de
amostra acompanhada dos dados quimicos e fisico-quimicos que a identifiquem;

VI - quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboracdo necessite de
aparelhagem técnica e especifica, prova de que o estabelecimento se acha
devidamente equipado e mantém pessoal habilitado ao seu manuseio ou contrato
com terceiros para essa finalidade.

VII - a apresentacgdo das seguintes informag8es econdmicas:

a) o prego do produto praticado pela empresa em outros paises;

b) o valor de aquisicdo da substancia ativa do produto;

c) o custo do tratamento por paciente com o uso do produto;

d) o nimero potencial de pacientes a ser tratado;

e) a lista de preco que pretende praticar no mercado interno, com a discriminagéo de
sua carga tributaria;

f) a discriminacéo da proposta de comercializagdo do produto, incluindo os gastos
previstos com o esforgo de venda e com publicidade e propaganda;

g) o preco do produto que sofreu modificagdo, quando se tratar de mudanca de
féormula ou de forma; e

h) a relagdo de todos os produtos substitutos existentes no mercado, acompanhada de

seus respectivos precos.

Pela leitura dos dispositivos citados, verifica-se que os medicamentos

somente podem ser produzidos, comercializados e entregues ao consumo
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ordinariamente no Brasil apds a concessdo de autorizacdo administrativa prévia
denominada registro, que visa, em termos amplos, asseverar a seguranca, a eficacia e a
qualidade do uso proposto, aferidas segundo critérios cientificos. Passou a Anvisa, apds
sua criagdo, a competéncia para a analise dos pedidos de registro de medicamentos,

como disposto no art. 7° da Lei n® 9.782/99. A disciplina do tema em seu &mbito de

regulacdo se deu através da Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) n° 55/2010.

A fim de enfrentar a emergéncia de salde publica ocasionada pela
pandemia de Covid-19, o Congresso Nacional aprovou a Lei n°® 13.979, de 20 de
fevereiro de 2020. O mencionado diploma normativo estipulou uma série de medidas
excepcionais outorgadas as autoridades brasileiras, todas destinadas a auxiliar o Poder

Publico no combate a nova doenca.

No que interessa ao presente debate, convém atentar especificamente
ao texto do artigo 3°, VIII, “a”, da Lei n. 13.979, de 2020, bem como ao disSposto nos 8§

1°, 20, 7°, 7°-A e 7°-B daquele dispositivo, cuja redagdo atual é a seguir transcrita:

Art. 3° Para enfrentamento da emergéncia de salde publica de importancia
internacional de que trata esta Lei, as autoridades poder&o adotar, no &mbito de
suas competéncias, entre outras, as seguintes medidas:

()

VIII - autorizacao excepcional e temporéaria para a importacgéo e distribuicao
de quaisquer materiais, medicamentos, equipamentos e insumos da area de saude
sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa considerados essenciais para
auxiliar no combate a pandemia do coronavirus, desde que

a) registrados por pelo menos 1 (uma) das seguintes autoridades sanitarias
estrangeiras e autorizados a distribui¢do comercial em seus respectivos paises

1. Food and Drug Administration (FDA);

2. European Medicines Agency (EMA);

3. Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA);

4. National Medical Products Administration (NMPA);

(-

8§ 1° As medidas previstas neste artigo somente poder&o ser determinadas com

base em evidéncias cientificas e em andlises sobre as informacdes estratégicas
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em saude e deverdo ser limitadas no tempo e no espago ao minimo indispensavel

a promogao e a preservacdo da saude publica.

§ 2° Ficam assegurados as pessoas afetadas pelas medidas previstas neste artigo:

| - o direito de serem informadas permanentemente sobre o seu estado de salde e a
assisténcia a familia conforme regulamento;

Il - o direito de receberem tratamento gratuito;

111 - o pleno respeito a dignidade, aos direitos humanos e as liberdades fundamentais
das pessoas, conforme preconiza o Artigo 3 do Regulamento Sanitéario Internacional,

constante do Anexo ao Decreto n® 10.212, de 30 de janeiro de 2020.

§ 7° As medidas previstas neste artigo poderdo ser adotadas:

()

IV — pela Anvisa, na hipdtese do inciso VIl do caput deste artigo.

()

§ 7°-A. A autorizagdo de que trata o inciso VIII do caput deste artigo devera ser
concedida pela Anvisa em até 72 (setenta e duas) horas apds a submissao do pedido
a Agéncia, dispensada a autorizacdo de qualquer outro 6rgdo da administracdo
publica direta ou indireta para os produtos que especifica, sendo concedida
automaticamente caso esgotado o prazo sem manifestacéo.

§ 7°-B. O médico que prescrever ou ministrar medicamento cuja importagdo ou
distribuicdo tenha sido autorizada na forma do inciso VIII do caput deste artigo
deverd informar ao paciente ou ao seu representante legal que o produto ainda nao
tem registro na Anvisa e foi liberado por ter sido registrado por autoridade sanitaria

estrangeira.

Disposicdo semelhante e posterior consta no art. 16 da Medida

Provisoria (MP) n° 1.026, de 06 de janeiro de 2021, que assim aduz:

Art. 16. A Anvisa, de acordo com suas normas, podera conceder autorizagao
excepcional e temporaria para a importacdo e distribuicdo de quaisquer
vacinas contra a covid-19, materiais, medicamentos, equipamentos e insumos da
area de salde sujeitos a vigilancia sanitaria, sem registro na Anvisa e considerados
essenciais para auxiliar no combate a covid-19, desde que registrados por, no
minimo, uma das seguintes autoridades sanitarias estrangeiras e autorizados a

distribuigdo em seus respectivos paises:
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| - Food and Drug Administration - FDA, dos Estados Unidos da América;

11 - European Medicines Agency - EMA, da Uni&o Europeia;

111 - Pharmaceuticals and Medical Devices Agency - PMDA, do Japéo;

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

V - Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency - MHRA, do Reino

Unido da Gra-Bretanha e Irlanda do Norte.

§ 1° - As solicitages de autorizagdo de que trata o caput e as solicitacdes de
autorizagdo para o uso emergencial e temporéario de vacinas contra a covid-19
deverdo ser avaliadas pela Anvisa, dispensada a autorizacdo de qualquer outro

6rgdo da administracdo publica direta ou indireta para os produtos que especifica.

§ 2°- Para fins do disposto no § 1° a Anvisa poderd requerer,
fundamentadamente, a realizacdo de diligéncias para complementagdo e
esclarecimentos sobre os dados de qualidade, eficacia e seguranca de vacinas

contra a covid-19.

§ 3° - O profissional de salude que administrar a vacina autorizada pela Anvisa para
uso emergencial e temporario devera informar ao paciente ou ao seu representante

legal:

I — que o produto ainda ndo tem registro na Anvisa e que teve 0 UuSO
excepcionalmente autorizado pela Agéncia; e

I — os potenciais riscos e beneficios do produto.

Assim, a Anvisa podera, no ambito de suas competéncias e normas,
apos avaliacdo técnica, conceder a autorizacdo excepcional e temporéria para

importacdo e distribuico.

Essa Autorizacdo Excepcional e Temporaria para Importacdo e
Distribuicdo (AET) é, entdo, um instituto excepcional, temporario e emergencial criado
para autorizar a introducdo no pais de produtos de interesse a salde necessarios ao

combate da Covid-19 durante a emergéncia de saude publica reconhecida pelo Governo

Federal.
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Além disso, ainda que autorizada pela Anvisa, a importacdo apenas
pode se concretizar se 0 interessado atender aos regramentos especificos da Agéncia
referentes a importacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, a exemplo da RDC n°

81, de 5 de novembro de 2008, que dispde sobre o Regulamento Técnico de Bens e

Produtos Importados para fins de Vigilancia Sanitaria.

De outro lado, a Autorizacdo Temporaria de Uso Emergencial, em
Carater Experimental, de vacinas Covid-19 (AUE) para o enfrentamento da
emergéncia de salude publica de importancia nacional decorrente do surto do novo
coronavirus (SARS-CoV-2), é objeto da RDC n° 444, de 10 de dezembro de 2020, e ndo
se confunde com a Autorizacdo Excepcional e Temporaria de Importacéo e Distribuicdo
de produtos sem registro na Agéncia. Esta RDC prevé os requisitos para solicitacdo da
autorizacdo para uso emergencial de vacina. Entre 0s requisitos, como se vé& por sua
leitura, ndo consta a necessidade de registro por nenhuma agéncia, seja as elencadas na
alinea “a” do inciso VIII do art. 3° da Lei n° 13.979/20 ou no art. 16 da Medida
Provisoria n° 1.026/2021, que acrescentou mais uma agéncia internacional dentre as
autoridades sanitarias, seja qualquer outra. Isso se da porque a RDC 444/2020 tem por
fundamento o art. 24 da Lei n° 6.360/1976, e ndo a Lei n° 13.979/2020, n&o tendo,
portanto, se criado condicionante de que haja autorizagdo prévia ou registro da vacina
por nenhuma outra autoridade estrangeira, a fim de desburocratizar e trazer celeridade

ao procedimento.

A RDC n° 444/2020 e o Guia n°® 42/2020, com fulcro no art. 24 da Lei
n° 6.360/76, trouxeram 0s requisitos, procedimentos e documentos exigidos para
submissdo de solicitacdo de Autorizagdo Temporaria de Uso Emergencial de vacina. O
Guia 42/2020 elenca os documentos minimos e outras informacdes importantes para
submissdo do pedido pelas empresas, disponibilizado em 07 de dezembro de 2020, com
suas posteriores atualizagBes, no site da Anvisa através do link

http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/439530..

O prazo para andlise dos pedidos de Autorizacdo Temporaria de Uso
Emergencial, em Carater Experimental, de vacinas Covid-19, baseado no bindmio

celeridade x risco sanitério, foi fixado em 10 (dez) dias para as vacinas em condugao de
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ensaios clinicos fase 3 no Brasil autorizados pela Anvisa e 30 (trinta) dias para aquelas

sem conducdo de ensaios clinicos fase 3 no Brasil, conforme previsao constante do Guia

42/2020, acessivel por meio do link:

http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6134216/Guia+42 2020+-+revisado+-
+GGMED+%28final%29.pdf/48e5748a-2427-4bb6-98db-2132c94b4b68.

A avaliacdo da Anvisa para Autorizacdo Temporaria de Uso
Emergencial, de acordo com o Guia 42/2020, ¢é feita analisando caso a caso, apds
decisdo fundamentada da Diretoria Colegiada. Para a decisdo, a Anvisa deve considerar
os dados apresentados, a populagdo-alvo, as caracteristicas do produto, os resultados dos
estudos pré-clinicos e clinicos e a totalidade das evidéncias cientificas disponiveis
relevantes para o produto, ou seja, resultados provisérios de um ou mais ensaios clinicos
que atendam aos critérios de eficacia e seguranca para 0 uso pretendido, devendo 0s
beneficios da vacina superar seus riscos, de forma clara e convincente. Além disso, para
a decisdo da Anvisa, a empresa deve avalizar que as informagBes de fabricagdo e
estabilidade sdo adequadas para garantir a qualidade da vacina. Ndo obstante, a Anvisa
podera exigir requisitos adicionais, considerando as caracteristicas intrinsecas de cada

vacina e a realidade nacional.

Cada pedido de Autorizagdo Temporaria de Uso Emergencial,
portanto, tem uma andlise propria, marcada pelos dados intrinsecos de cada vacina, de
acordo com as informacdes e documentos apresentados e decisdo concreta aplicavel ao
caso especifico de cada uma. Note-se, como ja dito, que a autorizagcdo em questdo é
temporéria, pois de carater experimental, restrita a publico alvo pré-definido e que néo
substitui o registro sanitario da vacina. Apenas 0 registro sanitario € o instrumento
adequado para permitir a ampliacdo do uso da vacina no Brasil, conforme as diretrizes

para a garantia da qualidade, eficacia e seguranca para esses produtos.

Temos ainda, como instrumento regulatério mais recente que permite
a internalizacdo de vacinas no pais, a Aquisicdo de Vacinas Covid-19 no ambito do
Instrumento de Acesso Global de Vacinas Covid-19 - Covax Facility. A Diretoria
Colegiada da Anvisa, no dia 09 de fevereiro de 2021, publicou a RDC n° 465/2021 para
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estabelecer os procedimentos para importacdo e monitoramento das vacinas Covid-19

adquiridas pelo Ministério da Saide no ambito consércio internacional Covax Facility.

Em setembro de 2020, o Ministério da Salde e o CEO da Gavi
Alliance (Gavi) assinaram o Acordo de Compromisso formalizando a intencéo de
compra de vacinas pela iniciativa Covax Facility, embasadas pelas Medidas Provisorias
1003/2020 e 1004/2020.

A Medida Provisoria 1.003, hoje convertida na Lei n® 14.121/2021, de
01 de marco de 2021, autoriza o Poder Executivo federal a aderir a esse Instrumento de
Acesso Global de Vacinas. O programa é uma alianga internacional da Organizagdo
Mundial de Saude (OMS), Gavi Alliance e da Coalizdo para Inovagdes de Preparacéo
para Epidemias/Coalition for Epidemic Preparedeness Innovations (CEPI) para acelerar
o desenvolvimento e a fabricacdo de vacinas contra Covid-19, além de garantir o acesso

justo e equitativo a varios paises do mundo.

Por meio desse acordo, o Pais passou a dispor de quantitativo
adicional de doses de vacina, oriundas da iniciativa Covax Facility. As doses serdo
enviadas ao Brasil de maneira escalonada, na medida em que forem disponibilizadas a
iniciativa mencionada e tiverem seus processos de avaliacdo quanto a qualidade,

seguranca e eficacia concluidas e lideradas pela Organizagdo Mundial da Satde - OMS.

A Covax Facility é a Unica iniciativa global que vem atuando com os
governos, instituicbes e fabricantes para garantir rapida disponibilizacdo de vacinas
Covid-19, de forma equéanime, para todo o globo, no entendimento de que o mundo s6

tera derrotado a Covid-19 quando todos estiverem seguros em esfera global.

As vacinas aprovadas para uso pela OMS passam por uma rigida
avaliacdo técnica para comprovar que sdo seguras, eficazes e de qualidade. E, desde
novembro de 2020, especialistas da Anvisa participam da avaliagdo técnica de pedidos
de uso emergencial e de pré-qualificacdo de vacinas Covid-19 pela OMS, compondo o
corpo técnico de analise. A participacdo nessa importante iniciativa se da primariamente
em vacinas gue iniciaram 0 processo de submissdo continua na Anvisa, mas pode ser
expandida na medida da necessidade. A colaboracdo se da tanto por meio de
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participacdo nas analises técnicas quanto no compartilhamento de pareceres e relatorios

de analises conduzidas por outros especialistas.

A RDC n° 465/2021, como dito, estabelece, de forma extraordinaria e

temporaria, a dispensa de registro e da autorizagdo de uso emergencial e dispde sobre 0s

procedimentos para importacdo e monitoramento das vacinas Covid-19 adquiridas

exclusivamente pelo Ministério da Saude, no ambito do Instrumento de Acesso Global

de Vacinas Covid-19 - Covax Facility. Neste aspecto, (a) as vacinas Covid-19 a serem

importadas devem ter qualidade, seguranca e eficadcia comprovadas por meio da
aprovacdo pelo Instrumento; (b) as vacinas Covid-19 devem ser aprovadas por meio do
processo de "Emergency Use Listing Procedure / Prequalification - Procedimento Pré-
qualificacdo de Uso Emergencial" pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS); (c) as
vacinas Covid-19 importadas devem ser destinadas exclusivamente ao Programa

Nacional de Imunizacgdes (PNI).

Entre as obrigacBes do Ministério da Saude, destacam-se: (a) realizar
os procedimentos para o protocolo, em tempo habil, da licenca de importacdo; (b)
assegurar e monitorar as condi¢des da cadeia de transporte, que 0s produtos importados
estejam com o prazo de validade vigente, devendo estabelecer mecanismos para garantir
as condicOes gerais e a manutencdo da qualidade das vacinas importadas e o seu
adequado armazenamento; (c) prestar orientagdes aos servicos de salde sobre uso e
cuidados de conservagdo das vacinas importadas; (d) criar mecanismos para a realizacdo
do monitoramento pos-distribuicdo e pds-uso das vacinas importadas, bem como que 0s
casos de queixas técnicas e eventos adversos identificados sejam informados a Anvisa,

por meio dos sistemas de informacdo adotados.

Como a Anvisa estd dentre os que ja realizam a avaliam das vacinas
do Covax Facility, a fase de ingresso do produto no pais pode ser acelerada. Assim, a
Regulamentacéo foi construida no espirito de simplificacdo, reducdo de duplicacdo de
esforcos regulatorios e garantia de previsibilidade para que as vacinas com qualidade,
eficcia e seguranca que tenham passado por avaliacdo regulatdria equivalente a
desempenhada pela prépria Agéncia, possa ser disponibilizada ao Pais no menor tempo

possivel.
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Vistos o0s institutos, podemos resumir os procedimentos de
internacionalizacdo de vacinas e medicamentos considerados essenciais ao combate a

pandemia do novo Coronavirus da seguinte forma:

a) Registro — arts. 12 e 16 da Lei n° 6.360/76 e RDC n° 55/2010 — procedimento
onde a ANVISA atesta cumprimento de requisitos de qualidade, seguranca e eficacia
da vacina apdés a apresentacdo de toda a documentacdo e estudos/ensaios ja
finalizados compativeis com o produto a ser registrado — prazo de analise: até 60

(sessenta) dias;

b) Autorizacdo para Uso Emergencial, em Carater Experimental — art. 24 da Lei
n°® 6.360/76, RDC n° 444/2020 e Guia n° 42/2020 — procedimento em que ANVISA
atesta que, ainda que esteja em fase de desenvolvimento no ambito de ensaios
clinicos, a vacina possui elementos que garantam o minimo de seguranga e eficacia
para ser disponibilizada a um grupo pré-definido de pessoas, em carater
experimental, no dmbito de programas de salde puUblica para combate ao surto
decorrente do novo coronavirus — prazo de analise: até 10 (dez) dias, caso

documentos técnicos tenham sido integralmente apresentados;

c) Autorizagdo Excepcional para Importacéo e Distribuigcdo — Lei n°® 13.979/20 e
MP 1.026/2021 — procedimento em que a ANVISA autoriza que uma vacina ja
registrada em uma das autoridades regulatérias sanitarias de referéncia internacional
elencadas nestes normativos, possa ter a sua importagao e distribuicéo realizadas em

territério nacional;

d) Dispensa de registro e de uso emergencial para Aquisi¢do de Vacinas Covid-19
no ambito do Instrumento de Acesso Global de Vacinas Covid-19 - Covax Facility
— MP n° 1.033/2020, convertida na Lei n°® 14.121/2021, e RDC n° 465/2021 —
procedimento que permite, de forma extraordinaria e temporaria, a dispensa de
registro e da autorizacdo de uso emergencial para importacdo das vacinas Covid-19

adquiridas exclusivamente pelo Ministério da Saide no &mbito do Covax Facility.

E nesse contexto que o pedido de importag&o deve ser analisado.
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V - DA GRAVE LESAO A SAUDE PUBLICA. AFASTAMENTO DA ANALISE TECNICA
PREVIA. RISCO SANITARIO GRAVE. ANALISE TECNICA MINIMA PARA AVALIACAO DA
QUALIDADE, EFICACIA E SEGURANGCA DE VACINA REGISTRADA EM PAIS
ESTRANGEIRO. NAO SE TRATA DE ATO MERAMENTE BUROCRATICO.

Como visto nas linhas anteriores, a Lei n® 13.979/2020 dispde sobre as
medidas para enfrentamento da emergéncia de salude publica de importancia
internacional decorrente do novo coronavirus, dentre as quais se destaca a previsdo da
possibilidade de ser adotada a autorizacdo excepcional e temporaria para a importacgéo e
distribuicdo de medicamentos e vacinas, sob as condicGes previstas no art. 3°, inciso
VIII e 8§ 7°-A e 7°-B, da referida lei. Disposicéo semelhante e coexistente esté prevista
no art. 16 da Medida Proviséria © 1.026/2021.

A legislacdo, ja transcrita, tem o conddo de afastar a exigéncia de
registro dos medicamentos e vacinas considerados essenciais para auxiliar no combate a
pandemia do novo coronavirus no Brasil. Ndo exime, entretanto, o importador do
cumprimento dos requisitos sanitarios para importacdo de produtos de interesse a saude
estabelecidos na Lei n° 6.360/1976, que dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam
sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos,
Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, na Lei n® 9.782/1999, que define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria,
regulamentados pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 5 de novembro
de 2008, da ANVISA, que dispde sobre o Regulamento Técnico de Bens e Produtos

Importados para fins de Vigilancia Sanitaria.

Sem duavida, ndo sendo a lei expressa quanto a dispensa dos demais
requisitos sanitarios de importacdo, deve-se compreender a excepcionalidade por ela
criada de modo restritivo, mantendo-se a higidez das demais disposi¢des sobre

importacdo e distribuicdo de produtos previstas na legislacdo sanitaria geral.

Assim, ao permitir a importacdo e a distribuicdo de produtos de
interesse & salde sem registro na ANVISA, a Lei n® 13.979/2020, alterada pela Lei n°
14.006/2020, e a MP n° 1.026/21, impbdem as seguintes condicBGes especificas
cumulativas:
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a) que os produtos a serem importados sejam considerados essenciais para auxiliar
no combate a pandemia do coronavirus;

b) que os produtos a serem importados sejam registrados por pelo menos uma das
seguintes autoridades sanitarias estrangeiras e autorizados a distribuicdo comercial
em seus respectivos paises: Food and Drug Administration (FDA); European
Medicines Agency (EMA); Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA);
National Medical Products Administration (NMPA); e, recentemente, por forga da
aludida Medida Provisdria, a Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency
- MHRA, do Reino Unido da Gré-Bretanha e Irlanda do Norte; e

c) que o médico, ao prescrever ou ministrar medicamento cuja importagdo ou
distribuicdo tenha sido autorizada excepcionalmente, que o produto ainda ndo tem
registro na Anvisa e os potenciais riscos e beneficios do produto;

d) que haja autorizagdo prévia da Anvisa, que podera requerer, fundamentadamente,
a realizagdo de diligéncias para complementacéo e esclarecimentos sobre os dados

de qualidade, eficécia e seguranga de vacinas contra a Covid-19.

A leitura desses dispositivos revela a criagdo de um instituto
excepcional, temporério e emergencial para autorizar a introdugdo no Pais de produtos
de interesse a salide necessarios ao combate da Covid-19 durante a emergéncia de salde

publica reconhecida pelo Governo Federal.

Nesse diapasdo, a importacdo excepcional e temporaria lastreada na
Lei n° 13.979/2020 e na Medida Provisdria n°® 1.026/2021 deve seguir 0s requisitos
especificos nelas estipulados e as disposi¢fes gerais da RDC n° 81/2008, com exce¢o
da exigéncia de registro na ANVISA dos produtos a serem importados e distribuidos em

territorio nacional.

A gravidade da pandemia fez com que se considerasse aceitavel o
risco associado ao uso de produto cuja seguranga, eficicia e qualidade ndo tenham sido
ainda analisadas e comprovadas pela ANVISA, desde que conte com elementos técnicos
minimos do cumprimento desses requisitos com base em decisédo de autoridade sanitaria

estrangeira especificamente nomeada e devidamente verificados pela Agéncia.
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Tal “autorizagdo excepcional e temporaria” ¢ medida administrativa
notoriamente de cardter emergencial, vinculada a produtos destinados ao combate

emergencial da Covid-19 e precedida de um exame da autoridade sanitaria brasileira,

ainda que ndo com o rigor da anélise que se faria no registro.

Assim, em razdo da auséncia de uma analise minuciosa prépria do
registo, a concessao de uma AET, apesar de ndo atestar a seguranga, eficacia e qualidade
dos produtos autorizados, atesta a existéncia de uma relacdo aceitavel de risco-beneficio
guanto ao seu uso nas condic¢des da pandemia da Covid-19, segundo o entendimento das
normas em destaque. Tal analise na AET, ainda que fundada em exigéncias

diferentes do registro, ndo é dispensavel.

De forma ainda mais precisa, a Lei n°® 13979/2020 trouxe uma nova
competéncia administrativa para a ANVISA, que é o controle emergencial de
produtos necessarios para o combate da pandemia de COVID-19 por meio de

“autorizaciio excepcional e temporaria para importacio e distribuicdo”.

Em que pese as disposi¢des expressas e claras dos atos normativos
relativos a Autorizacdo Excepcional e Temporaria para Importar vacinas e outros
produtos para o combate a pandemia, a decisdo impugnada postergou a avaliagéo
técnica para momento inadequado do processo de importacao e restringiu a analise
a uma mera checagem de dados — existéncia de registro nas autoridades do art. 16

da MP n° 1.026/2021 e autorizacao para distribui¢ao no pais de registro.

Como é cedico, a atividade da Administracdo Publica brasileira se
submete ao principio da legalidade, veiculado no artigo 37, caput da Constituicdo
Federal de 1988. Nesse sentido, a fonte normal da competéncia administrativa € a lei,
que estabelece, com grau variado de precisdo e detalhamento, os limites de atuagdo do

gestor publico.

Né&o cabe ao Judiciario, quando chamado a apreciar conflito juridico
especifico, modificar os poderes estatais em contrariedade aos limites tracados pela lei.

Entender de modo contrario seria alterar de forma interpretativa uma competéncia
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO

administrativa vinculada e, pior, sem qualquer pardmetro minimamente técnico e

objetivo.

A Autorizagdo Excepcional e Temporéria para Importagcdo, como no
caso presente, de Vacinas Covid-19, pela diccdo legal, é prévia & aquisicdo a ser feita
pelo importador e é excepcional e temporaria. SO depois dessa autorizacdo prévia da
Anvisa é que o interessado pode solicitar deferimento de licenca de importacdo pelo
sistema SISCOMEX, devendo obedecer aos ditames complementares da RDC n°
81/2008.

Afastar, como fez o juizo de piso, a autorizacdo inicial da Anvisa

para aloca-la para o momento do despacho aduaneiro é uma inovacdo perigosa,

que traz risco sanitario grave a todo o processo de internalizacdo das vacinas por

ventura importadas.

As decisdes que se busca suspender entenderam que o art. 16 da MP
1.026/21 restringe o exame da ANVISA a conferéncia da presenca de desses dois
requisitos [registro da vacina em umas das autoridades estrangeiras do art. 16 da MP e

esteja autorizada a sua distribuigdo no pais de registro].

Esqueceu-se, o d. juizo, entretanto, da disposi¢do contida no §2°
do art. 16 da multicitada MP n° 1.026/2021, que dispde que a Anvisa podera
requerer, fundamentadamente, a realizacdo de diligéncias para complementacéo e
esclarecimentos sobre os dados de qualidade, eficicia e seguranca de vacinas

contra a covid-19.

Ora, o legislador deixou claro, com tal disposi¢cdo, que na
autorizacdo para importacdo e distribuicdo expressa no caput do artigo 16 da

mencionada Medida Provisoria, a Anvisa devera avaliar os dados de gualidade,

eficdcia e sequranca da vacina a ser importada, tanto que poderd requerer

diligéncias.

As decisdes, portanto, reduziram a avaliacdo da Agéncia,

determinada em lei, @ uma mera formalidade. Ainda que os provimentos tenham

sido expressos quanto a necessidade de preenchimento dos requisitos definidos na
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
MP n° 1026/2021 no momento do despacho aduaneiro, ndo é razoavel tecnicamente
que se facam todas as diligéncias porventura necessarias enquanto as vacinas
aguardam armazenadas em area alfandegada, expostas, por exemplo, a riscos de
variagbes nas condi¢des de temperatura, que sao inaceitaveis para produtos
extremamente pereciveis como as vacinas, e que podem levar a perda de

importantes instrumentos para fins de enfrentamento da emergéncia em salde

publica em nosso pais.

Esses produtos, por natureza, apresentam uma criticidade muito
elevada quanto as condi¢Ges de armazenamento. Pequenas variacfes nas condigdes
preconizadas podem afetar sobremaneira o perfil de qualidade, seguranca e eficacia do
produto. Qualquer fator que agregue mais elementos de risco aqueles ja existentes

devem ser afastados.

Em sentido contréario, o exame feito pela Anvisa ndo se resume a
verificacdo da existéncia de registro da vacina em umas das autoridades
estrangeiras elencadas no art. 16 da MP n° 1.026/2021 e de observancia de

existéncia de autorizagéo de sua distribuicdo no pais de registro.

A Anvisa avalia uma série de elementos para afastar o risco sanitario
inerente a um produto que ndo passou pelo crivo do registro na Agéncia. Assim, esta
claro que a decisdo, nos moldes como tomada, permitirda mudancas complexas em
matéria de altissimo risco para o direito a salde e o direito a vida, direitos fundamentais

dos brasileiros garantidos nos termos dos arts. 5°, 6° e 196 da Constitui¢do Federal.

Vé-se, desse modo, que ao modificar 0 momento de andlise para
autorizacdo excepcional de importacdo de vacinas, para além de atentatdria ao principio
da legalidade por modificar autonomamente competéncia administrativa, as decisfes
levaro a perplexidades insoliveis ou demasiadamente arriscadas, precisamente o
oposto da finalidade almejada pela legislacdo excepcional para enfrentamento da

pandemia.
Na esteira do que ja foi declinado, ndo cabe a interpretacdo no

sentido de que a concessdo de registro por agéncia estrangeira listada no rol
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO

previsto na Lei n° 13.979/2020 e na Medida Provisdria n® 1.026/2021 tornaria a

concessdo de AET pela ANVISA ato vinculado e inescapavel.

Submeter a analise técnica da autarquia sanitaria nacional a uma
decisdo tomada por autoridade estrangeira, segundo pardmetros tragados em normas
juridicas estrangeiras e baseada em realidade fatica estrangeira, equivale a uma total
abdicacdo da soberania nacional, em direta afronta ao primeiro dos fundamentos da

Republica Federativa do Brasil (art. 1°, inciso I, da Constituicdo Federal).

Cuida-se, em verdade, ndo apenas de decretar a inutilidade de
autarquia federal, ente especializado e permanente da Administracdo Publica Nacional,

mas de reconhecer capitis diminutio do Estado brasileiro.

Né&o se pode ignorar, ademais, que mesmo quando agéncias sanitarias
de diferentes paises utilizam parametros similares para o registro de medicamentos, 0s
fatos aos quais se aplicam tais parametros podem divergir imensamente, influenciando a

decisdo sobre a eficacia e seguranca do uso de determinado produto em cada um deles.

A titulo de exemplo, podemos citar que, por vezes, as doencas as quais
0 medicamento se prop0e a tratar possuem perfis de incidéncia ou prevaléncia diferentes
entre regides, o que modifica a relacdo risco-beneficio de um medicamento para cada

pais considerado.

Medicamentos que sdo aprovados em outros paises nem sempre sao
submetidos para aprovacdo no Brasil com o mesmo conjunto de dados e para a mesma
indicag8o. Isso pode acontecer ndo s6 por questdes de mercado, mas também porque as
doencas as quais o medicamento se propde a tratar podem possuir perfis de incidéncia,
prevaléncia ou tipos diferentes entre regides, o que faz com que nem sempre o
risco/beneficio de um medicamento seja adequado para aprovacdo para a realidade de

determinado pais.

Utilizando como referéncia regibes como Estados Unidos, Europa e
Japdo, ndo sdo incomuns casos em que a decisdo sobre a aprovacdo ou ndo de um
medicamento é diferente. Isso acontece porque o arcabouco regulatério é distinto e

considera as necessidades locais de cada regido. Um exemplo bastante evidente é o
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO

Japdo, que exige que estudos clinicos de medicamentos sejam conduzidos em

individuos japoneses, por considerar 0s aspectos genéticos especificos dessa populagao.

A entrada no Brasil, utilizando-se uma autorizagdo apenas
burocratica e formalista, de vacinas aprovadas em outros paises pode
desconsiderar esses aspectos especificos sobre a doenca e a populacdo, que nem

sempre pode refletir a necessidade local.

Um outro fator importante a ser considerado é a estabilidade do
medicamento, que tem o objetivo de garantir que ele mantém sua qualidade durante todo
0 seu prazo de validade. O estudo é realizado fazendo testes no medicamento por
determinado periodo de tempo, em determinadas condicBes climéaticas. Como o Brasil €
mais quente e Umido que os paises europeus, que os Estados Unidos e que o Japdo,
existem requisitos de estabilidade especificos para o Brasil, com condigfes climaticas
mais desafiadoras. Caso esses produtos tenham sua entrada autorizada sem andlise
desses estudos de estabilidade, previamente a importacdo, ndo havera nenhuma garantia
de que eles mantém a sua qualidade nas condices climaticas do Brasil, podendo colocar

a populacéo brasileira em risco de consumir produto com qualidade inadequada.

Ainda no aspecto da qualidade, o reconhecimento automatico, sem
andlise, pode ocasionar a entrada de um produto com especifica¢des diferentes daquelas
aprovadas por determinada agéncia reguladora. Isso vale também para composicdo
(excipientes), processo produtivo, material de embalagem, fabricante do principio ativo
etc. Se ndo ha avaliagdo critica das especificacdes e das demais caracteristicas do
produto, o Brasil fica sujeito a produtos com especificagdes que podem ndo ser

adequadas.

Também sdo comuns casos em que a empresa fabricante do
medicamento se compromete a realizar estudos complementares ou acgdes de
monitoramento, considerando o risco do medicamento. A ndo-avaliagdo da Anvisa sobre
esses aspectos resulta em incerteza sobre a adequacao das acles que a empresa pretende

adotar apds a aprovagdo do produto para monitoramento do medicamento no mercado.
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Note-se que a importacdo pretendida pelas entidades de classe e
autorizada judicialmente vai atingir um ndmero consideravel de pessoas, nimero
expressivo sobretudo por abranger também os familiares dos representados.
Afastar a autorizacdo prévia da Anvisa, que analisa uma série de elementos

técnicos, como visto, e diminui-la a uma simples conferéncia de dados, pode trazer

riscos imensuraveis aqueles que fizerem parte do grupo a ser vacinado.

Como se vé pela intencdo dos comandos judiciais, a ANVISA passa a
ter papel meramente cartorial e burocratico de editar ato autorizativo de ingresso,
distribuigdo e uso no pais de vacinas contra a Covid-19, sem qualquer avaliagdo técnico-

sanitaria brasileira de sua seguranca, qualidade e eficéacia.

Né&o resta davidas, pelo que foi exaustivamente exposto nas linhas
anteriores, que a decisdo desprestigia as competéncias das Anvisa e 0s riscos sanitarios
inerentes ao ingresso no pais de vacinas aqui ndo registradas, relegando o trabalho da
agéncia a mera burocracia ou a mera checagem de dados - registro da vacina importada
em alguma das autoridades internacionais mencionadas na MP n° 1.026/2021 e

autorizacao de distribuicdo no pais de registro.

Importante ressaltar, ainda, que ndo estamos falando de um
medicamento que serd utilizado por um ndmero inexpressivo de pessoas, cuja
responsabilidade ficard apenas a cargo do importador ou do prescritor do
medicamento. Estamos falando da imunizacdo de uma categoria inteira de
profissionais e de seus familiares, que poderdo ser vacinados com produto que ndo

passou pelo crivo minimo prévio da Agéncia Sanitaria do pais, em desobediéncia a

legislacdo em vigor.

Isso pode gerar nédo s6 problemas para a salude daqueles que seréo
vacinados com o produto importado, mas para a popula¢ao como um todo, ja que
a estratégia de imunizacdo contra a Covid-19 tem como pressuposto preservar

tanto a saude do vacinado, quanto a satude daqueles que com ele tem/ter&o contato.
Nesse passo, postergar a analise em questao para depois da importacéo

dos produtos, apenas no desembarago aduaneiro, pode levar a situacdo absurda de

SAS — Setor de Autarquias Sul, Quadra 03, Lotes 5/6, Edificio Multi Brasil Corporate
CEP 70.070-030, Brasilia/DF, Fone: (61) 2026-9267

"." Assinado eletronicamente por: FABRICIO DUARTE ANDRADE - 11/03/2021 12:43:26 Num. 103236528 - Pég. 24
http://pje2g.trfl.jus.br:80/pje/Processo/ConsultaDocumento/listView.seam?x=21031112432611000000101483494




ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
compra de lotes inteiros de vacina que poderdo ter autorizacdo de ingresso no pais

negada, ainda que registrada em uma das autoridades sanitarias estrangeiras
mencionadas no art. 16 da MP n° 1.026/2021.

A Anvisa vem atuando intensamente na adequac&o e flexibilizacao das
disposicOes regulatdrias, com destaque nos processos autorizativos, sempre pautada em
potencializar os beneficios frente aos eventuais riscos decorrentes. No entanto, nédo
pode haver flexibilizagdo extrema, sob pena aumentar os ja téo elevados riscos

advindos da pandemia.

VI — DA GRAVE LESAO A SAUDE PUBLICA. VIOLACAO AO PRINCIPIO DA ISONOMIA.
DECISAO IMPOE REQUISITOS MAIS FLEXIVEIS PARA ENTE PRIVADO, EM
DETRIMENTO DAQUELES IMPOSTOS AO PODER PUBLICO

Outro ponto essencial, que merece destaque e que causa grave lesdo a
salde publica, diz respeito a atenuacdo para o setor privado dos requisitos previstos em

lei para importacéo e distribuicdo de vacinas.

Nesse aspecto, a decisdo aqui combatida, ao afastar para um ente
privado a andlise prévia da Anvisa, que é exigivel para qualquer interessado na
importacdo permitida pela Medida Provisoria n°® 1.026/2021, acabou por criar uma
desvantagem para o Poder Publico na “disputa”, para usar o termo declinado pelo juizo,
pela compra de vacinas. A desvantagem estd no fato de o Poder Publico ndo poder, por
obediéncia aos normativos em vigor, importar vacinas sem passar pelo crivo de analise e
a autorizacdo prévia da Anvisa, que, como visto extensivamente, vai além da mera
checagem de atendimento aos requisitos do caput do art. 16 da MP n° 1.026/2021, ou
seja, ndo esta adstrita a mera conferéncia da existéncia de registro do produto importado

em uma das agéncias estrangeiras nele nominadas.

Tal inovagdo judicial viola o principio da isonomia, na sua forma de
acesso universal e igualitario a saide como direito fundamental, pois impede que a
parcela da populacéo brasileira que depende que o Poder Publico, via Plano Nacional de
Imunizago, para se vacinar, tenha a mesma facilidade criada para os representados pelo
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO

Sindicato autor e seus familiares, ja que o ente Publico, do qual depende, € obrigado a

atender a todos os requisitos legais e regulamentares para aquisi¢do de imunizantes.

A decisdo criou um microrregime especial para as entidades de classe
que figuram nos polos ativos das a¢des originarias, dotando-as de vantagem ndo prevista
em lei ou regulamento, e abrindo precedente ndo desejado que, diante do efeito
multiplicador da decisdo em comento, pode trazer sérios riscos a salde da populacdo

brasileira como um todo.

A autorizagcdo em espeque acaba por ensejar, ainda que reflexamente,
a violagdo de pilares bésicos contidos no texto da Constituicio Federal de
direcionamento do agir do Poder Publico, especialmente de prote¢do e prevencdo da
vida e da salde da populacdo brasileira, por meio de politicas sociais e econdmicas que
visem a reducdo de doencas e de outros agravos a salde, quais sejam os art. 5°, caput,
6°, 196, e 200, incisos | e 11, da CF/88:

Art. 5° Todos sdo iguais perante a lei, sem distincdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade
do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranga e a propriedade, nos termos
seguintes:

[-].

Art. 6° Sdo direitos sociais a educacdo, a salde, a alimentacéo, o trabalho, a moradia,
o transporte, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a prote¢do a maternidade e a
infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta Constituigao.

[-].

Art. 196. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenga e de outros agravos e
ao acesso universal e igualitario as ages e servigos para sua promogao, protecdo e
recuperagéo.

[-].

Art. 200. Ao sistema Unico de salde compete, além de outras atribui¢fes, nos termos
da lei:

| - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a
salde e participar da producdo de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos,

hemoderivados e outros insumos;
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO

11 - executar as agoes de vigilancia sanitaria e epidemiolédgica, bem como as de salde
do trabalhador;

O direito a salde é reconhecido, no art. 6° da Constituicdo de 1988,
como direito social de natureza fundamental e, no art. 194, como o primeiro dos direitos
da seguridade social. Nos termos do art. 196, a "salde é direito de todos e dever do
Estado, garantido mediante politicas sociais e econdémicas que visem a reducdo do risco
de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servicos para

sua promogao, protecdo e recuperagao’.

N&o se quer dizer, com isso, que a sociedade civil ndo possa adquirir
imunizantes para auxiliar no combate a pandemia que esta desgastando o pais em todos
os sentidos, até porque esta matéria esta afeta ao Poder Legislativo. O que se esté a dizer
é que, enquanto ndo vier regulamentacdo especifica sobre a aquisicdo de imunizante
pelo setor privado que o distinga ou especifique requisitos distintos para aquisi¢ao
de vacinas, deve o0 setor cumprir os regramentos gerais aplicaveis a matéria, no
caso, 0s requisitos para importagdo e distribuicdo de vacinas contra a Covid-19
dispostos na Lei n® 13.979/2020 e MP n° 1.026/2021 ja extensivamente alhures
declinados, que requerem a autorizacdo prévia da Anvisa para analise minima da

seguranca, eficcia e qualidade do imunizante.

Sobre esse ponto, é importante trazer a baila recente decisdo dada pelo
Supremo Tribunal Federal, proferida antes da edicdo da Medida Proviséria n°
1.026/2021, que autorizou os Estados e Municipios a exportarem vacinas Covid-19
apenas e unicamente no caso de falha ou atraso no Plano Nacional de Imunizagdo. Essas
decisdes ndo afastaram nenhuma das disposi¢fes legais e regulamentares e nado

alteraram, sob nenhum aspecto, o procedimento para importacao de vacinas:

ACO 3451 MC/ DF
[...] a Constituicdo outorgou a todos os entes federados a competéncia comum de

cuidar da saude, compreendida nela a adogdo de quaisquer medidas que se mostrem
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
necessarias para salvar vidas e garantir a higidez fisica das pessoas ameagadas ou
acometidas pela nova moléstia, incluindo-se nisso a disponibilizagdo, por parte dos
governos estaduais, distrital e municipais, de imunizantes diversos daqueles
ofertados pela Unido, desde que aprovados pela Anvisa, caso aqueles se mostrem
insuficientes ou sejam ofertados a destempo.
No ambito dessa autonomia insere-se, inclusive, a importagdo e distribuicdo, em
carater excepcional e temporario, por autoridades dos Estados, Distrito Federal e
Municipios, e quaisquer materiais, medicamentos e insumos da area de salde
sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa considerados essenciais para
auxiliar no combate a pandemia do coronavirus”, observadas as condi¢des do art. 3°,
VIII, a, e§ 7°-A, da Lei 13.979/2020, alterada pela Lei 14.006/2020 [...]. N&o se
olvide, todavia, que qualquer que seja a decisdo dos entes federados no concernente
ao enfrentamento da pandemia devera levarem consideragdo, por expresso
mandamento legal, as evidéncias cientificas e analises estratégicas em salde, nos
termos do art. 3°, § 1°, da Lei 13.979/2020. Essa apreciagdo, sempre explicita e
fundamentada, compete exclusivamente as autoridades pdblicas estaduais, distritais e
locais, consideradas as situagfes concretas que vierem a enfrentar.
Isso posto, com fundamento nas razdes acima expendidas, defiro em parte a cautelar,
ad referendum do Plenéario do Supremo Tribunal Federal, para assentar que o
Estado do Maranhdo (i) no caso de descumprimento do Plano Nacional de
Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a Covid-19, recentemente tornado publico
pela Unido, ou na hipétese de que este ndo proveja cobertura imunolégica
tempestiva e suficiente contra a doenga, podera dispensar & respectiva populagéo as
vacinas das quais disponha, previamente aprovadas pela Anvisa, ou (ii) se esta
agéncia governamental ndo expedir a autorizacdo competente, no prazo de 72horas,
poderé importar e distribuir vacinas registradas por pelo menos uma das autoridades
sanitarias estrangeiras e liberadas para distribui¢do 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 Resolugdo
DC/ANVISA 444, de10/12/2020”.

Decisbes semelhantes foram dadas em outras a¢fes o ambito do
Supremo, a exemplo da ADPF 770 MC/DF, sempre sob 6tica de nado substituir a

Administracdo na prerrogativa de avaliar o pedido de importac&o.
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Assim, sob essa perspectiva, as decisGes de primeiro grau também

geram grave lesdo a salde publica.

VII — GRAVE LESAO A SAUDE PUBLICA. DISPENSA DE REQUISITOS INTRINSECOS A
IMPORTAGAO DE PRODUTOS SEM REGISTRO NA ANVISA. RISCO SANITARIO
IMINENTE

As decisbes impugnadas, no afd de facilitar a importacdo de vacinas
para imunizacdo dos representados pelos filiados as entidades de classe, e seus
familiares, deixaram de fazer observacGes e, por conseguinte, determinagdes
importantes e que devem ser categoricamente atendidas na importacdo de produtos de

alta criticidade, como é caso de vacinas.

A anuéncia de importacdo pela Anvisa é realizada mediante acdes de
fiscalizagdo que podem compreender avaliagdo da documentacdo apresentada pela

empresa solicitante, inspecdo de carga ou mesmo analise fiscal de produtos.

Regularmente, de acordo com a RDC n° 81/2008, os bens e produtos
sob vigilancia sanitaria, destinados ao comércio, a industria ou consumo direto, deverdo
ter a importagdo autorizada, desde que estejam regularizados formalmente perante o

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

As vacinas sdo importadas conforme procedimento 2A da RDC
81/2008 e o processo de importacdo estd sujeita ao registro de Licenciamento de
Importacdo no SISCOMEX, submetendo-se a fiscalizacdo pela autoridade sanitaria
antes de seu desembaraco aduaneiro, 0 que, repise, ndo afasta a ja extensivamente

apontada necessidade de Autorizacdo Excepcional e Temporaria prévia a importagéo.

Esse regulamento exige 0s seguintes documentos de instrucdo

processual para importacgéo:

a- Peticdo para Fiscalizagdo e Liberacdo Sanitéria de que trata o subitem 1.2. do

Capitulo II;
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b- Fatura comercial — “Invoice”

c- Conhecimento de carga embarcada

d- Laudo Analitico de Controle de Qualidade do ingrediente farmacéutico ativo e
produto terminado, por lote ou partida, emitido pelo fabricante, exceto quando se
tratar de importagGes de padrdes de referéncia primarios;

e- Certificado de liberacdo do lote do produto acabado (terminado), emitido pela
autoridade sanitaria do pais de fabricacdo, para vacinas e soros, exceto quando se

tratar de importagdes de padrdes de referéncia primarios;

Além dos documentos a serem apresentados, € preciso também
atender ao disposto na RDC n° 234/2005, assegurando-se 0 monitoramento da
temperatura de conservagdo e de transporte das vacinas, durante o transito internacional,
desde o momento do embarque até a chegada ao local de armazenamento do importador.

Tais dados sdo fundamentais para a liberacéo das vacinas.

O importador deve apresentar 0s registros continuos de temperatura da
cadeia de transporte e o certificado de liberagdo de lote emitido pela Garantia da
Qualidade do importador. Essa documentac¢do € analisada a fim de se comprovar que o
produto foi mantido dentro das condigdes de armazenamento e de transporte
preconizadas pelo fabricante. E avaliado se ocorreram excursdes de temperatura durante
0 transporte, e, em caso positivo, é preciso que o importador apresente o estudo de
ciclagem térmica que comprove a manutencdo da qualidade e a validade do produto
guando submetido a excursdo de temperatura observada. S6 entdo, é possivel que haja a

baixa do TGRP, o que permite que o importador possa utilizar o lote do produto.

Os lotes das vacinas sd poderdo ser destinados ao uso apos liberagéo
pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS), nos termos da
RDC n° 73/2008.

As instrucbes para o correto transporte, armazenamento e
administracdo do produto devem ser fornecidas em portugués juntamente as vacinas
importadas. J& em relacdo & embalagem e rotulagem do produto importado, deve ser

observado o disposto na RDC n° 81/2008, conforme destacado abaixo:
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CAPITULO V
BENS E PRODUTOS
1. Os bens e produtos sob vigilancia sanitaria deverdo apresentar- se, quando da
chegada no territorio nacional:
a) em conformidade com os Padrdes de Identidade e Qualidade - P1Q, exigidos pela
legislagdo sanitaria pertinente;
b) com prazo de validade e em vigéncia, conforme legislacdo pertinente;
c) com embalagem priméria e secundaria identificadas em conformidade com as
Boas Préticas de Fabricagdo — BPF
d) com embalagem externa identificada para transporte, movimentagdo e
armazenagem.
2. Consistira identificacdo obrigatéria da embalagem externa de cada volume de
produtos importados de que trata este item:
a) nome comercial, quando se tratar de produto acabado ou a granel, quando couber;
b) nome do principio ativo base da formulagdo, quando se tratar de importagdo
exclusiva de medicamento;
C) nome comum ou nome técnico, quimico ou bioldgico do produto, quando se tratar
de insumo ou de matéria-prima destinados a produgdo de medicamentos, cosméticos,
perfumes, produtos de higiene pessoal, saneantes e produtos para diagndstico in vitro
e produtos médicos;
d) nome da matéria-prima alimenticia;
e) nimero ou cédigo do lote ou partida de produgdo dos produtos embalados;
f) nome do fabricante, cidade e Pais;
g) cuidados especiais para armazenagem, incluindo os relacionados com a
manutengdo da identidade e qualidade do bem ou produto, como temperatura,
umidade, luminosidade, entre outros.
()
4. Serd proibida a importagdo de produtos acabados, semi-elaborado ou a granel ou
matéria-prima, para fins industriais, comerciais, de distribui¢do em feiras ou eventos,
pesquisa de mercado e doagdo internacional, com prazo de validade a expirar-se nos
préximos 30 (trinta) dias a partir de sua liberagdo sanitaria.
CAPITULO XV
ROTULAGEM DE BEM OU PRODUTO IMPORTADO - PRODUTO ACABADO
()
2. A embalagem primdria ou secundéria ou de transporte devera conter as seguintes

informag6es minimas quando de sua entrada no territério nacional, conforme classe
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de produto a qual pertence: (Redacdo dada pela Resolugdo — RDC n° 208, de 5 de
janeiro de 2018)

()

2.6 Medicamentos: (Redag&o dada pela Resolu¢do — RDC n° 208, de 5 de janeiro de
2018)

a) Nome comercial; (Redacdo dada pela Resolugdo — RDC n° 208, de 5 de janeiro de
2018)

b) Nome do fabricante e Local de fabricacéo; (Redacéo dada pela Resolugdo — RDC
n° 208, de 5 de janeiro de 2018)

c) numero ou codigo do lote ou partida; (Redagdo dada pela Resolugdo — RDC n°
208, de 5 de janeiro de 2018)

d) data de fabricacdo; e (Redagdo dada pela Resolugcdo — RDC n° 208, de 5 de
janeiro de 2018)

e) data de validade (Redag8o dada pela Resolu¢do — RDC n° 208, de 5 de janeiro de
2018)

Em relacdo ao importador, ele deve estar regularizado na Agéncia e
deve ter autorizacdo de funcionamento (AFE) para a atividade pretendida, nos termos da
RDC n° 16/2014. Destaca-se que a AFE ndo se configura como uma autorizagdo
meramente burocrética, ainda que aplicada durante a Emergéncia de Saude Pablica de
Importancia Internacional enfrentada atualmente, pois ela se baseia no atendimento de
requisitos  técnicos aplicaveis aimportadores, distribuidores, armazenadores,
transportadores, exportadores e fracionadores, a fim de garantir infraestrutura, recursos
humanos, condi¢des de higiene, armazenamento, procedimentos operacionais padrao,
medidas preventivas e corretivas, sistema formal de investigacdo de desvios de
qualidade, sistema de garantia da qualidade, plano de gerenciamento de residuos,
definicdo de area de recebimento e expedicdo e qualificacdo de fornecedores minimos e
adequados para o desempenho de atividades sujeitas & vigilancia sanitaria com bens e
produtos sujeitos a este regime com seguranc¢a sanitaria. O ndao cumprimento de tais

requisitos enseja o indeferimento do processo de importacéo.

Por fim, o importador também deve prestar todas as orientagfes
ao servico de salde sobre uso e cuidados de conservacdo das vacinas importadas, assim

como aos pacientes sobre como notificar as queixas técnicas e eventos adversos a elas
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relacionadas. Deve criar mecanismos para a realizagdo do monitoramento pds-
distribuicdo e p6s-uso das vacinas importadas e para que 0s casos de queixas técnicas e
eventos adversos identificados sejam informados a Anvisa, por meio dos sistemas de

informacdo adotados, além de responsabilizar-se pelo recolhimento da vacina importada

quando determinado pela Anvisa.

Tais medidas visam assegurar a qualidade e seguranca dos produtos
importados, sendo, portanto, indispensaveis, sobretudo em um cenario de flexibilizacdo

de outros requisitos sanitarios.

Pela complexidade que permeia o processo de importagdo e o
monitoramento pds-ingresso da vacina no pais, observa-se que o julgador, ao ndo
apontar o0 necessario cumprimento desses regulamentos, ndo deixa certo aquilo que deve
ser cumprido pelas entidades de classe autoras a fim de importar o produto pretendido, e
isso pode gerar duvidas e impasses quando do despacho aduaneiro, o que implicara em
soma de riscos desnecessarios, além daqueles ja apontados em linhas anteriores, aos

lotes por ventura importados.

Além disso, as decisdes proferidas pelo juizo de piso deixaram de
apontar a necessidade de que ndo apenas 0 processo de importagdo seja executado por
empresa regularizada perante a ANVISA, por meio de Autoriza¢do de Funcionamento
Especial (AFE), mas também as demais etapas de transporte, acondicionamento e
distribuicdo das vacinas contra Covid-19. Note-se que a empresas que realizardo esses
servicos também devem estar regularizadas perante a ANVISA por meio de AFE. E
ainda: os estabelecimentos de salde e servicos de salde que efetuardo a vacinagao
também se encontrar licenciados perante o 6rgao de vigilancia sanitaria local. Nestes
termos, verifica-se que nem todos os servicos que compde 0 processo, aqui indicados,
foram contemplados pela decisao judicial de 12 instancia com a necessaria exigéncia das
autorizacdes e licengas sanitarias pertinentes, 0 que pode gerar a prestacdo de servigos
por empresas desabilitadas e com possibilidade de grave incremento de risco sanitario
pela perda de segurancga, qualidade e eficicia das vacinas contra Covid-19 e, por

conseguinte, com possiveis doencas ou agravos a saude da populagdo brasileira, em
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contrariedade ao disposto nos arts. 6° e 196 da Constituicdo Federal e a legislacdo

sanitaria vigente.

Assim, ao substituir a Administragdo, os provimentos jurisdicionais
agregam riscos sanitarios ndo desejados ao produto, riscos que podem ser evitados com
a observancia, sem modificacdes, do procedimento correto para Autorizacdo
Excepcional e Temporaria para Importacéo e Distribuicdo de Vacinas Covid-19 previsto

no art. 16 da Medida Proviséria n°® 1.026/2021, caput e paragrafos.

Outrossim, é importante ressaltar que ha vacina registrada pela Anvisa
desde 23/02/2021 (produto Cominaty - registro 121100481), cujo detentor do registro é
a empresa Wyeth Industria Farmacéutica Ltda. Portanto, ndo é oportuna ou conveniente
a autorizacdo da importacdo de vacinas, por entidade privada, sem a devida avaliagcdo
quanto aos riscos que sdo potencialmente graves e evitaveis, tendo em vista que o
interessado pode realizar a qualquer tempo, desde que autorizado pela detentora do

registro, a importacéo de vacina registrada nesta Agéncia.

VIl - GRAVE LESAO A SAUDE PUBLICA. COMPROMETIMENTO DO PLANO NACIONAL
DE OPERACIONALIZAGCAO DA VACINACAO CONTRA A COVID-19. VIOLAGCAO DA
EQUIDADE E UNIVERSALIDADE NO ACESSO A VACINA

As decisdes proferidas pelo juizo de piso, ao autorizar a imediata
importacdo de vacinas destinadas ao combate do “coronavirus” por determinadas
entidades de classe, criando um by-pass das normas regulatérias da ANVISA, tem a
aptiddo de comprometer a eficicia do Plano Nacional de Operacionalizacdo contra a
Covid-19 (PNO), colocando em risco a saude de milhdes de brasileiros.

N&o é nenhuma novidade que, devido ao quantitativo ainda limitado
de vacinas para o atendimento da populacdo do pais, priorizou-se, inicialmente, a
imunizacdo dos grupos que apresentam um maior risco de exposi¢do, complicacdes e
Obitos. A definicdo desses grupos prioritarios para a vacinacdo (sistematizada na
imagem abaixo) foi realizada com base nas analises epidemiolégicas, evidéncias

cientificas e nas discussdes com especialistas no ambito da Camara Técnica Assessora
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em Imunizacdo e Doengas Transmissiveis, pautadas também nas recomendacfes do
Grupo Consultivo Estratégico de Especialistas em Imunizacdo (em inglés, Strategic

Advisor Group of Experts on Immunization - SAGE), da Organizacdo Mundial da
Saude (OMS).

A Populacdo
Grupo | Grupo prioritario o sg i aglaa*
1 Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas 156.878
2 Pessoas com deficiéncia institucionalizadas 6.472
3 Povos indigenas vivendo em terras indigenas 413.739
4 Trabalhadores de salde 6.649.307
5 Pessoas de 90 anos ou mais 893.873
6 Pessoas de 85 a 89 anos 1.300.338
V4 Pessoas de 80 a 84 anos 2.238.978
8 Pessoas de 75 a 79 anos 3.614.384
9 Povos e comunidades tradicionais Ribeirinhas 286.833
10 Povos e comunidades tradicionais Quilombolas 1.133.106
11 Pessoas de 70 a 74 anos 5.408.657
12 Pessoas de 65 a 69 anos 7.349.241
13 Pessoas de 60 a 64 anos 9.383.724
14 Pessoas de 18 a 59 anos com comorbidades 17.796.450
15 Pessoas com deficiéncia permanente 7.749.058
16 Pessoas em situagao de rua 66.963
17 Populacdo privada de liberdade 753.966
18 Funciondrios do sistema de privagéo de liberdade 108.949
19 Trabalhadores da educagao dolensino basico (creche, pré-escolas, 2.707.200

ensino fundamental, ensino médio, profissionalizantes e EJA) ! '
20 Trabalhadores da educacd@o do ensino superior 719.818
21 Forgas de seguranca e salvamento 584.256
22 Forcas Armadas 364.036
23 Trabalhadores de transporte coletivo rodoviario de passageiros 678.264
24 Trabalhadores de transporte metrovidrio e ferroviario 73.504
25 Trabalhadores de transporte aéreo 116.529
26 Trabalhadores de transporte aquaviario 41.515
27 Caminhoneiros 1.241.061
28 Trabalhadores portuarios 111.397
29 Trabalhadores industriais 5.323.291
Total 77.271.788

Fonte: CGPNI/DEVIT/SVS/MS.

*Dados sujeitos a altemgﬁes_

A campanha nacional de vacinagdo, conforme exposto na NOTA
TECNICA N° 173/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS (doc. anexo), atualmente na pauta
6, ja iniciou a imunizacdo de aproximadamente 10,2 milhdes de pessoas, relacionadas

aos seguintes grupos prioritarios:

1. Pessoas idosas (60 anos ou mais) residentes em instituicGes de longa

permanéncia (institucionalizadas) = 100%
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2. Pessoas com deficiéncia institucionalizadas = 100%

w

Povos indigenas vivendo em terras indigenas, com 18 anos ou mais,
atendidos pelo Subsistema de Atencdo a Saude Indigena = 100%
Trabalhadores de Satde = 82,8%

Pessoas de 90 anos ou mais = 100%

Pessoas de 85 a 89 anos = 100%

Pessoas de 80 a 84 anos =70%

N o o A

A sétima etapa do PNO traz o quantitativo adicional de 2,6 milhdes de
doses da vacina Sinovac/Butantan, a serem distribuidas as 27 unidades da Federacao,
para atender um total de 1.238.095 milhGes de pessoas, distribuidas igualitariamente aos

seguintes grupos prioritarios:

1. Pessoas de 80 a 84 anos = 30%, perfazendo o total de 100% das
pessoas estimadas para o grupo;

2. Trabalhadores de Salde = 1,5%, atingindo cerca de 84,3% das pessoas
estimadas para esse grupo;

3. Pessoas de 75 a 79 anos = 13%

Sob esse enfoque, com as doses previstas nesta etapa, totaliza-se a
distribuicdo de aproximadamente 20,16 milhdes de doses de vacinas contra a “COVID-
197, dando acesso a vacinagao de cerca de 11,5 milhfes de pessoas. Apesar de todos 0s
esforcos empreendidos, ndo se alcancou o objetivo a referida politica publica de
promover a imunizacdo de todas as pessoas inseridas no grupo prioritario (77.271.788
pessoas).

Essas informagBes sdo particularmente relevantes em um cenério de

escassez _de vacinas, em que a reducdo do numero de mortes depende da

manutencdo do objetivo priméario de uma politica de vacinacdo orientada a

mitigacdo da morbidade e mortalidade causadas pela Covid-19, 0 que apenas sera
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possivel caso seja assequrado, primeiramente, a imunizacdo dos grupos

prioritarios.

Nessa ordem de ideias, subverter o critério de priorizagdo indicado no
PNO e, sem base em evidéncias cientificas e ao arrepio da legislagdo sanitaria, permitir
gue uma determinada categoria profissional se imunize antes das pessoas que integram
0S grupos mais vulneraveis, representa um privilégio que desconsidera 0s principais
valores que orientam o Sistema Unico de Salide, notadamente a equidade e a
universalidade, conforme previsto no art. 196 da CRFB/88.

Ainda que a assisténcia a salde seja livre a iniciativa privada,
conforme descrito no caput do art. 199 da Constituicdo, invocado pela deciséo atacada, a
atuacdo dos particulares devera se conformar as balizas constitucionais, legais e
regulamentares, tendo em vista que a prdpria Constituicdo, em seu art. 200, inciso Il,
outorga ao SUS a competéncia de executar as acBes de vigilancia sanitéria e
epidemiolégica.

Assim, a Lei 6.259/75, que dispde, inter alia, sobre a organizacdo das

acOes de vigilancia epidemioldgica e sobre o Programa Nacional de Imunizag6es,
confere expressamente ao Ministério da Salde a competéncia de definir, em
regulamento, a organizacdo e as atribuicbes dos servigcos incumbidos da acgdo de

vigilancia epidemioldgica, promover a sua implantacéo e coordenacao.

Ao permitir que a aquisicao, transporte, armazenamento e aplicacdo de
vacina ocorra por fora do PNO e ao arrepio das regras sanitarias, impede-se o devido
acompanhamento e fiscalizagdo por parte dos érgaos responsaveis, 0 que compromete a
coordenacdo do sistema de vigilancia epidemioldgica, colocando em xeque a
credibilidade de um Programa de Vacinacdo que hd 47 (quarenta e sete) anos é
referéncia mundial.

Né&o por outra razdo, o proprio Supremo Tribunal Federal, ao apreciar

as ADIs 6.586 e 6.587 e ARE 1.267.879, assentou que a vacinacdo deve se basear em

evidéncia cientifica e andlises estratégicas pertinentes, diretrizes essas que, com

licenca de Gtica diversa, ndo orientaram a elaboracdo da decisdo cujos efeitos presente-

se suspender.
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Um exame mais detalhado das decisdes vergastadas sugere que elas se
fundamentam apenas em abstraces e argumentos retéricos, simplificando
demasiadamente o complexo arcabougo regulatdrio que regula a vigilancia sanitaria e
epidemioldgica no pais, desconsiderando por total a cadeia de consequéncias danosas a
salde publica que ird se iniciar na eventualidade de sua ndo suspensdo, conforme se
demonstrou neste e nos demais tépicos da presente manifestacao.

Em linha com os fundamentos ora apresentados, deve-se destacar
recente decisdo proferida pelo Exmo. Ministro Ricardo Lewandowski, relator da ADPF
n.° 756/DF — a qual foi replicada na ADPF n.° 785 —, que indeferiu a inclusdo de grupo
prioritario no Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagdo contra a COVID-19

nos seguintes termos:

“[...] Como é possivel verificar, primo ictu oculi, o atendimento da demanda
exigiria a prévia identificacdo e quantificacdo das pessoas potencialmente
atingidas pela medida, com o consequente estabelecimento de novas
prioridades, relativamente a outros grupos identificados como preferenciais,
ja incluidos nos planos nacional e estaduais de imunizagdo contra 0 novo
coronavirus, providéncias que demandariam avaliagdes técnicas mais
aprofundadas e estudos logisticos de maior envergadura, incompativeis com
uma decisdo de natureza cautelar.

Além disso, considerada a notdria escassez de imunizantes no Pais - a qual,
alias, esta longe de ser superada -, ndo se pode excluir a hipétese de que a
inclusdo de um novo grupo de pessoas na lista de precedéncia, sem qualquer
davida merecedor de protecdo estatal, poderia acarretar a retirada, total ou
parcial, de outros grupos ja incluidos no rol daqueles que serdo vacinados de
forma prioritaria, presumivelmente escolhidos a partir de critérios técnicos e
cientificos definidos pelas autoridades sanitarias.”

A despeito de o referido pronunciamento jurisdicional se referir a
inclusdo de grupo prioritario no PNO, vé-se que o fundamento invocado pelo il.
Julgador — auséncia de prognose minima a respeito dos efeitos sistémicos que uma
intervencéo judicial na eficacia do Programa de Imunizacéo contra a Covid-19 —se
aplica perfeitamente aos casos dos autos.

Em resumo, portanto, as decisfes, para além de ndo encontrar amparo
na Constituicdo e na legislacdo, geram graves danos a salude publica ao: (i) comprometer
0 objetivo primario do PNO de concentrar todos os esfor¢os para a imunizagéo de todas

as pessoas inseridas no grupo prioritario; (ii) violar a equidade e a universalidade no

SAS — Setor de Autarquias Sul, Quadra 03, Lotes 5/6, Edificio Multi Brasil Corporate
CEP 70.070-030, Brasilia/DF, Fone: (61) 2026-9267

"." Assinado eletronicamente por: FABRICIO DUARTE ANDRADE - 11/03/2021 12:43:26 Num. 103236528 - Pég. 38
http://pje2g.trfl.jus.br:80/pje/Processo/ConsultaDocumento/listView.seam?x=21031112432611000000101483494




AU

ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO

acesso a vacina; (iii) prejudicar a coordenacdo do PNO, uma vez que ndo sera possivel
que os 6rgdos competentes acompanhem e fiscalizem o processo de vacinagdo a ser
levado a efeito pelo sindicato; (iv) comprometer a credibilidade do Programa Nacional

de Imunizagio?.

IX — GRAVE LESAO A ORDEM PUBLICA, SOB A PERSPECTIVA JURIDICO-
ADMINISTRATIVA. DETERMINACAO JUDICIAL QUE SUBSTITUI A ADMINISTRACAO
MESMO DIANTE DA AUSENCIA DE OMISSAO ADMINISTRATIVA

As decisfes séo contundentes ao minimizar o papel da Anvisa por
supostamente ndo possuir condi¢des de analisar um pedido de Autorizacdo de

Importac&o de vacina em tempo razoavel. E o que diz 0 magistrado:

“[...] a jurisdicdo no foro nacional de Brasilia permite conhecer, de perto, as
dificuldades ligadas ao quadro reduzido de servidores, a estrutura material ainda néo
compativel com a envergadura e relevancia para o pais das atribuigdes a ela
conferidas etc. - sobretudo, quando comparadas com outras agéncias similares.
Muito menos se quer desrespeitar as competéncias administrativas conferidas pela
Constituicdo Federal aos 6rgdos que integram a Administragdo Publica Federal.
Porém, assiste razdo a parte autora quando, indiretamente, defende que a burocracia
e a morosidade na concessdo de prévia autorizacdo excepcional para a importacdo de
vacinas ja reconhecidas por agéncias sanitarias internacionais colocam em risco, de
maneira desproporcional, a vida e a seguranga de profissionais que dependem da
imunizagdo imediata para retomar a ‘“normalidade” das suas profissdes dentro
daquilo que se estda chamando de “novo normal” [...] Em outras palavras, ndo ha
razdo para se impor/condicionar que a deflagracdo das operacfes de importacdo
dessas vacinas dependam de prévia anuéncia da ANVISA (que, notoriamente,

enfrenta dificuldades para cumprir, nos prazos legais, o seu papel regulatério - vide a

2 Ndo ha qualquer contraste entre os argumentos apresentados e o constante no Projeto de Lei n.° 534/21,
sancionado pelo Presidente da Republica na data de 10.03.2021, haja vista que o texto legislativo prevé
que as vacinas adquiridas por pessoas juridicas de direito privado sejam aquelas “que tenham autorizagéo
temporaria para uso emergencial, autorizacao excepcional e temporaria para importacao e distribuigéo
ou registro sanitario concedidos pela Anvisa”; e, mais importante, que estas sejam integralmente doadas
ao SUS, a fim de serem utilizadas no &mbito do Programa Nacional de Imunizacfes para a
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infinidade de agBes que tramitam perante este foro nacional de Brasilia com o
escopo de atacar a sua historica mora, gerada pelos motivos ja delineados acima)

e/ou da edi¢do de uma regulamentacdo especial.”

Com a devida venia, deve prevalecer a reveréncia ao trabalho hercdleo
e sem descanso que os servidores da Anvisa vém desempenhando para diminuir, sempre
respeitando o bindmio celeridade X risco, os prazos concretos de andlise de processos
relacionados a produtos essenciais no combate a Covid-19, visando reduzir o impacto da

pandemia no acesso da populacdo a produtos com qualidade, seguranca e eficécia.

Com esse foco, em 17/01/2021 foi aprovada a Autorizagdo de Uso
Emergencial das vacinas Coronavac (Butantan/Sinovac) e Covishield (Fiocruz/
AstraZeneca). Essas aprovacgfes ocorreram em um prazo de 09 (nove) dias (08 a
17/01/2021), e ndo ha nenhum outro pedido pendente de analise. Registra-se que a
ANVISA definiu prazo de 10 (dez) dias para analise de pedidos de Autorizacgéo de
Uso Emergencial de vacinas contra Covid-19 e conseguiu realizar em apenas 09
(nove) dias a andlise de 2 (dois) pedidos concomitantes, o que demonstra a
celeridade e o comprometimento da Agéncia no enfrentamento da pandemia em
curso sem se descuidar da necesséria garantia de seguranca, qualidade e eficacia

das vacinas a serem fornecidas a populacéo brasileira

Ja em 23/02/2021 foi aprovado o primeiro registro de vacina para
Covid-19 no Brasil. O registro se refere a Vacina Comirnaty, cujo pedido foi
submetido pela Pfizer no dia 06/02 e deferido no dia 23/02/2021, portanto em um
prazo de 17 (dezessete) dias. Nesse caso, também é valido apontar que a ANVISA
definiu prazo de 60 (sessenta) dias para analise de pedidos de registro de vacinas
contra Covid-19 e conseguiu realizar em apenas 17 (dezessete) dias a analise do
citado requerimento, 0 que novamente demonstra a celeridade e o
comprometimento da Agéncia no enfrentamento da pandemia em curso sem se
descuidar da necesséria garantia de seguranca, qualidade e eficicia das vacinas a

serem fornecidas a populacéo brasileira.

imunizacdo dos grupos prioritarios previstos no Plano Nacional de Operacionalizacdo da
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Nestes termos, demonstra-se que a alegacdo de mora da ANVISA na
andlise de pedidos que lhe sdo submetidos é impertinente, tendo em vista que a Agéncia
adotou uma série de regulamentacdes (edicdo de mais de 60 Resolucbes de Diretoria
Colegiada — RDCs e Instrucbes Normativas — INs) e centenas de decisGes
administrativas céleres e oportunas para o enfrentamento da pandemia em atencdo ao
cuidado da salde da populacdo, evitando desabastecimento de medicamentos, produtos
para a salde (como testes para diagnostico de Covid-19), equipamentos de protecao
individual (como mascaras), equipamentos (como respiradores e ventiladores

mecanicos), entre outros.

Por outro lado, esta claro que a apropriacdo do poder-dever juridico da
Agéncia Reguladora de exercer suas atribuicbes materializa Grave Lesdo a Ordem

Publica, na vertente da Ordem Administrativa.

E assente na doutrina e na jurisprudéncia que no juizo de ordem
publica estd compreendida a ordem administrativa em geral, qual seja, “a normal
execucdo do servico publico, o regular andamento das obras publicas, o devido
exercicio das fungBes da administragdo, pelas autoridades constituidas”, conforme
conceito lancado pelo Ministro Néri da Silveira quando do exercicio da Presidéncia do
Tribunal Federal de Recursos, no julgamento da Suspenséo de Seguranca 4.405-SP (DJ.
07.12.1979).

As decisbes do MM. Juizo da 21% Vara Federal Civel da SJDF,
conforme ja detalhado acima, determinam que a Anvisa se abstenha de analisar
previamente a importacdo de vacina Covid-19. Afastou a anélise técnica sobre as
especificidades de vacina ndo registrada no pais. Em outras palavras, os provimentos
jurisdicionais impediram qualquer deliberacdo administrativa da ANVISA acerca da
importacdo de vacina, uma vez ndo s6 reposicionou a decisdo administrativa para o
momento do despacho aduaneiro, como também desconsiderou a analise técnica minima
sobre a qualidade, eficacia e seguran¢a do produto a ser importado, com possibilidades

de pedidos de diligéncias caso necessario.

Vacinacdo contra a COVID-19.
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Ndo houve reconhecimento de qualquer ilegalidade,
arbitrariedade ou abusividade de nenhum procedimento adotado pela ANVISA.
N&o houve indicacdo no caso concreto de qualquer omissdo ou excesso de prazo em

processo de autorizacdo de importacdo submetido & Agéncia. Ainda assim, a

decisdo substitui a andlise prévia e necessaria da Agéncia Reguladora.

A decisdo que impede a analise prévia da ANVISA para decidir se
autoriza a importacdo de vacina Covid-19 ndo registradas no pais representa uma
intervencdo judicial radical e antecipada (proibicdo prévia), que teve o Unico objetivo de
impedir o regular exercicio das atividades constitucional e legalmente definidas como

de atribuicdo da Agéncia Reguladora.

Sob o argumento de evitar uma demora inadequada na decisdo da
Agéncia, optou-se por impedir a ANVISA de proceder & andlise devida do caso
concreto. Ndo h4, vale destacar, qualquer indicativo de que haveria demora na
apreciacdo do pedido de autorizacdo de importacdo. Muito pelo contrario! A Anvisa
ja demonstrou que seu corpo técnico esta atuando dia e noite para entregar a populacéo,
dentro de sua esfera de competéncia, medidas eficazes de combate a pandemia, vide 0s
prazos em que foram autorizados o uso emergencial das vacinas da Fiocruz e do

Butantan e o do registro da vacina da Pfizer.

As r. decisdes judiciais, portanto, que compdem o objeto do presente
pedido de suspensdo, representam ingeréncia indevida no exercicio das funges tipicas

da Agéncia Reguladora.

Esse tema foi objeto de estudo pelo eminente Ministro do Supremo
Tribunal Federal Luis Roberto Barroso (Agéncias reguladoras. Constituicdo,
Transformagdes do Estado e legitimidade democratica, em

https://www.migalhas.com.br/depeso/1007/agencias-requladoras):

“[...] a doutrina convencional em tema de controle dos atos administrativos, af
incluidos os das agéncias reguladoras, ndo perdeu a validade, mas sofre excecdes
importantes. Sem embargo, no tocante as decisdes das agéncias reguladoras, a

posicdo do Judicidrio deve ser de relativa autocontencdo, somente devendo
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invalida-las quando n&o possam resistir aos testes constitucionalmente
qualificados, como os de razoabilidade ou moralidade, j& mencionados, ou
outros, como os da isonomia e mesmo o da dignidade da pessoa humana.
Notadamente no que diz respeito a decisdes informadas por critérios técnicos,
deverd agir com parcimdnia, sob pena de se cair no dominio da incerteza e dos

subjetivismos.”

A partir das precisas expressdes utilizadas na citacdo acima, em
contraposicdo com a decisdo impugnada, dificil deixar de considerar que as decisdes
judiciais que impediram a deliberacdo da Agéncia cairam no ""dominio da incerteza e

dos subjetivismos"".

Além disso, muito distante da "autocontencdo" proposta, as decisdes

se pautaram pelo extremo ativismo.

A necessidade de autocontencgdo do Poder Judiciario no caso presente,
para além da deferéncia a discricionariedade técnica da ANVISA e do respeito a
separacdo harmdnica dos Poderes, justifica-se pela sensibilidade da matéria tratada nos
autos — imunizacdo de parcela da populagdo por vacina Covid-19 ndo registrada no

Brasil.

Vale transcrever, nesse sentido, trecho da emenda do recente
julgamento da ADI n° 4.874/DF, pelo Supremo Tribunal Federal, que tinha a ANVISA

como interessada:

“9. Definidos na legislagdo de regéncia as politicas a serem perseguidas, os objetivos
a serem implementados e os objetos de tutela, ainda que ausente pronunciamento
direto, preciso e ndo ambiguo do legislador sobre as medidas especificas a adotar,
ndo cabe ao Poder Judiciario, no exercicio do controle jurisdicional da exegese
conferida por uma Agéncia ao seu proprio estatuto legal, simplesmente
substitui-la pela sua prépria interpretacdo da lei. Deferéncia da jurisdicdo
constitucional & interpretacdo empreendida pelo ente administrativo acerca do
diploma definidor das suas proprias competéncias e atribuicGes, desde que a
solucdo a que chegou a agéncia seja devidamente fundamentada e tenha lastro
em uma interpretacdo da lei razoavel e compativel com a Constituicao.
Aplicacdo da doutrina da deferéncia administrativa (Chevron U.S.A. v. Natural Res.
Def. Council)”. (ADI 4.874/DF).
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Por pertinéncia, convém novamente invocar o entendimento do
Ministro Luis Roberto Barroso, quando aborda a Teoria das Capacidades Institucionais
(ACO 362 e ACO 366):

“Por fim e Gltimo plano que me parece importante, Presidente, que é o plano da
interpretacdo constitucional, da metodologia da interpretacdo constitucional, que diz
respeito a uma categoria que a teoria constitucional tem denominado de capacidades
institucionais. Embora o Judiciario tenha a competéncia formal para dar a
Gltima palavra sempre que se estabeleca um conflito de interesses judicializado,
o fato de ter a competéncia para dar a Ultima palavra ndo significa que ele deva
dar a dltima palavra quanto ao mérito que esteja sendo discutido. Quer dizer,
nem sempre o Judiciario serd o arbitro mais qualificado para deliberar acerca
de determinadas matérias, sobretudo as questfes politico-administrativas que
tém uma dimensdo técnica especializada muito relevante, como acho que é o
caso aqui em discussdo. Portanto, temas como demarcagdo de terras indigenas,
transposicao de rios e outros temas que exigem uma expertise diferente daqueles que
foram a uma faculdade de Direito, eu acho que o que nés devemos zelar é pelo
cumprimento do devido processo legal e assegurar que todas as pessoas com
legitimo interesse tenham sido ouvidas e participado da discussdo, apresentando as
suas raz0es. Mas o mérito da decisdo técnica, antropolégica, de uma questdo que
envolve expertise em formag8o e tradicBes indigenas, verdadeiramente, penso que
refoge ao tipo de formagdo que o Judiciario tem. Portanto, acho que, nestas
matérias, a melhor postura é uma postura de autocontencao, de deferéncia para
com o ato politico praticado pelo Poder competente com base no laudo técnico

elaborado, no caso especifico, o decreto que criou o parque.”

Ha de se ter e manter deferéncia aos processos administrativo-
regulatérios conduzidos pelas Agéncias Reguladoras, posto que estas sdo dotadas de
autonomia politico-administrativa, sdo pautadas por juizos de discricionariedade
técnica, com predominio de juizos técnicos sobre as valoracGes politicas e suas decisdes

possuem lastro cientifico.

Assim, a substituicdo de autorizacdo administrativa de forma
preventiva por entender que a Administracdo, que ainda ndo teve oportunidade de

analisar o caso concreto, ira demorar demais para proceder com a anélise que Ihe
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cabe causa grave lesdo a ordem administrativa, na medida em que compromete o

exercicio ordinario das atribuices institucionais da ANVISA.

Deveras decisdo judicial que se imiscui em decisGes técnicas das
Agéncias Reguladoras causam incalculavel desequilibrio. No caso da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéaria, a indevida incursdo pode denotar consequéncias ruinosas para a

Salide.

O Tribunal da Cidadania conserva o entendimento de que a indevida
intervencdo judicial na esfera de atribui¢fes da Agéncia Reguladora enseja Grave Leséo
a Ordem Administrativa. Verdadeiramente, em concordancia com o que preconiza o
Superior Tribunal de Justica, o avango dos outros Poderes da Republica sobre o campo
técnico das agéncias reguladoras cria, per se, Grave Lesdo a Ordem Publica, sob o

panorama Juridico-Administrativo.

Com efeito, esta compreensao restou externada em diversos julgados

daquele Tribunal Superior, entre 0s quais:

“A interferéncia do Poder Judiciario em regras de elevada especificidade técnica do
setor elétrico por meio de liminar configura grave lesdo a ordem publica.” (Aglnt na
PET no ARE no RE nos EDcl no AgRg na PET na SLS 1.911/DF, CE, Rel. Min.
Jodo Otavio Rel. Ministro Jodo Otavio de Noronha, DJe 14/12/2018).

Lesdo a salde e a ordem publica administrativa caracterizada, com a interferéncia
na legitima atividade regulatéria desempenhada pela ANS, respaldada em
discricionariedade técnica”. (AgRg na SLS 163/PE, CE, Rel. Min. Edson Vidigal,
DJ 27/03/2006, p. 133).

“Isto porque, em um primeiro e superficial exame, proprio dessa fase procedimental,
vejo caracterizadoo risco inverso, refletido no cenario de insegurancga juridica que se
instala, na medida em que a manutengdo da liminar, que, em principio, admite a
quebra do equilibrio dos contratos e despreza os vultosos investimentos feitos, pode
sim causar perplexidade nos investidores, afastando-os, caos no sistema tarifario, a
par de expor o pais aumentando o risco Brasil e prejudicando o usuario que se
buscou proteger, lesando a ordem publica administrativa.”(STJ, AgRg na SL 57/DF
Rel. Min. Edson Vidigal DJ de DJ 06.09.2004).

SAS — Setor de Autarquias Sul, Quadra 03, Lotes 5/6, Edificio Multi Brasil Corporate
CEP 70.070-030, Brasilia/DF, Fone: (61) 2026-9267

n

"." Assinado eletronicamente por: FABRICIO DUARTE ANDRADE - 11/03/2021 12:43:26 Num. 103236528 - Pég. 45
http://pje2g.trfl.jus.br:80/pje/Processo/ConsultaDocumento/listView.seam?x=21031112432611000000101483494




AU

ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO

Digno de nota, portanto, que o poder normativo das agéncias
reguladoras para o desempenho de suas competéncias legais, tal qual ja reconhecido
pela doutrina majoritaria, nos termos acima esbocados, também é reconhecido em todos

os Tribunais patrios.

As decisdes ora impugnadas retiraram toda eficacia da atividade regulatoria

exercida em relacdo ao tema das vacinas, e a suspensdo judicial dos pressupostos

indeclinaveis para a importacdo esvazia por completo 0s normativos editados e o poder

fiscalizat6rio da Agéncia. Com efeito, os provimentos jurisdicionais guerreados usurparam a

competéncia atribuida ao Poder Executivo Federal, desnaturando a presuncao de legitimidade

dos atos administrativos, com grave lesdo & ordem publica.

As decisGes em tela sequer se pautaram pelos arts. 20 e 21 da LINDB, que
alerta o julgador para necessidade de, ao fundamentar a decisdo, seja abordada as suas
consequéncias praticas. Nesta linha de raciocinio, oportuno observar que, a partir das
liminares, criou-se uma norma particular apenas para os representados dos autores, 0 que
implica desequilibrio administrativo, ofensa ao principio da isonomia e riscos a salde

publica, todos pontos também nédo ponderados pelo d. Juizo Federal.

Portanto, ao fim e ao cabo, simplesmente foram ignorados os arts. 20 e 21 da
LINDB, segundo os quais ”néo se decidira com base em valores juridicos abstratos sem
que sejam consideradas as consequéncias praticas da decisdo”, e a invalidacdo de ato
administrativo “devera indicar de modo expresso suas consequéncias juridicas e

administrativas”.

Neste particular, cabe reproduzir o precedente da SUSPENSAO DE
LIMINAR OU ANTECIPACAO DE TUTELA N. 0058353-43.2015.4.01.0000/DF,
requerida pela Unido, na qual a falta de indicacdo objetiva do vicio administrativo a ser

corrigido pela decisdo foi considerada causa suspensiva:

“-]
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO

No caso, a suspensdo do ato administrativo deu-se sem apontar nenhum vicio

que o macule, situacdo que por si s6, representa lesdo grave a ordem publica,

por estar caracterizada a indevida interferéncia do Poder Judiciario no ambito

das funcdes de outro Poder, rompendo o equilibrio institucional tutelado pela

Constituicdo Federal.

Ante o exposto, defiro o pedido de suspensdo ora formulado.
Comunique-se com urgéncia ao Juizo a quo.
Brasilia, 26 de outubro de 2015.” (g.n.)

Deferir um pedido liminar de tamanho impacto sem _examinar

objetivamente suas implicacdes a luz do caso concreto é o _mesmo que nado

fundamentar. Trata-se de vicio gravissimo, que pode — e deve — ser conhecido até
mesmo ex oficio, jd que patente a nulidade da decisdo. Nos dizeres de CALMON DE
PAssos, “Decisdo sem fundamento aceitavel como tal, no minimo que seja, € decisao
nula, que ndo obriga e deve ser reformada (PASSOS, José Joaquim Calmon de. Comentérios ao

Cadigo de Processo Civil. 82 ed. Rio de Janeiro: Forense, 1998, v.3, p. 40).

As liminares, portanto, sdo flagrantemente ilegais e inconstitucionais.

X - DO POTENCIAL EFEITO MULTIPLICADOR DAS DECISOES QUESTIONADAS.
FUNDAMENTO APTO AO DEFERIMENTO DO PEDIDO DE SUSPENSAO

Sem embargado de toda a argumentacdo despendida, é interessante
acentuar um ultimo fundamento a este pedido de suspensdo: o potencial efeito

multiplicador advindo dos provimentos jurisdicionais liminares ora atacados.

Na presente data, além das agdes originarias no bojo das quais foram
proferidas as decisdes que se busca suspender, existem outras 2 (duas) demandas em
curso que veiculam pedidos de aquisicdo de vacinas por determinadas entidades de
classe para a imunizacdo de seus filiados e parentes: (i) Processo n.° 1004273-
87.2021.4.01.3400, ajuizado pelo SINDICATO DO COMERCIO DE VENDEDORES
AMBULANTES DO DISTRITO FEDERAL em face da UNIAO e da ANVISA; e (ii)
Processo n.° CAMARA INTERNACIONAL DE NEGOCIOS DE FOZ DO IGUACU E
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
MULTIPAISES, impetrado pela CAMARA INTERNACIONAL DE NEGOCIOS DE
FOZ DO IGUACU E MULTIPAISES, tendo como autoridade coatora o Diretor da

ANVISA.

Vé-se, pois, que inumeras entidades de classe estdo se valendo do foro
universal da Justica Federal do Distrito Federal e de eventual “abertura” dada pelo juizo
de piso — o qual vem sendo reputado como prevento para o julgamento de demandas
similares — para ajuizar acdes idénticas aquelas que ocasionaram as decisdes
guestionadas, de sorte a obterem autorizacdo judicial para a aquisi¢do de vacinas para

seus filiados e parentes.

Acaso essa tendéncia venha a se concretizar, em pouco tempo sera
possivel observar um quantitativo desenfreado de decisdes liminares autorizando um
sem numero de segmentos da sociedade civil a adquirirem vacinas para imunizagéo de
seus integrantes, 0 que certamente ocasionard um caos na politica publica de vacinagéo

organizada pelo ente federal.

Assim, se faz presente o chamado efeito multiplicador que autoriza o

deferimento da suspenséo de liminares, haja vista a elevada probabilidade de que uma
Unica situacdo juridica ocasione a concessdo de indumeras tutelas provisérias de

urgéncia em demandas com 0 mesmo objeto.

Em linha com esse entendimento, temos 0s seguintes julgados do

Pretorio Excelso:

1. SUSPENSAO DE SEGURANCA. Ajuizamento no Supremo Tribunal
Federal. Impugnacéo a decisdo que concede efeito suspensivo ativo a agravo
de instrumento. Admissibilidade. Incidente conhecido. Agravo regimental
improvido. Precedentes. E admissivel pedido de suspensdo, que versa sobre
questéo constitucional, contra decisdo que concede efeito suspensivo ativo em
agravo de instrumento. 2. SUSPENSAO DE SEGURANCA. Efeito
multiplicador. Lesdo & ordem publica. Ocorréncia. Pedido deferido.
Agravo regimental improvide. O chamado “efeito multiplicador”, que
provoca lesdo a ordem publica, é fundamental suficiente para
deferimento de pedido de suspenséo.

STF. SS 4321 AgR, Relator(a): CEZAR PELUSO (Presidente), Tribunal
Pleno, julgado em 01/06/2011, PROCESSO ELETRONICO Dle-124
DIVULG 29-06-2011 PUBLIC 30-06-2011 (grifo nosso)
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO

AGRAVO REGIMENTAL. SUSPENSAO DE SEGURANCA.
OCORRENCIA DE GRAVE LESAO A ORDEM PUBLICA,
CONSIDERADA EM TERMOS DE ORDEM JURIDICO-
CONSTITUCIONAL. TETO. SUBTETO. ART. 37, Xl, DA
CONSTITUI(;AO DA REPUBLICA, REDA(;AO DA EMENDA
CONSTITUCIONAL 41/03. DECRETO ESTADUAL 48.407/04. 1. Os
agravantes ndo lograram infirmar ou mesmo elidir os fundamentos adotados
para o deferimento do pedido de suspensdo. 2. No presente caso, a imediata
execucdo da sentenca impugnada impede, em principio, a aplicacdo da regra
inserta no art. 37, XI, da Constituicdo da Republica, que integra o conjunto
normativo estabelecido pela Emenda Constitucional 41/2003. 3. Na
suspensdo de seguranga ndo se aprecia 0 mérito do processo principal, mas
tdo-somente a ocorréncia dos aspectos relacionados a potencialidade lesiva
do ato decisério em face dos interesses publicos relevantes consagrados em
lei, quais sejam, a ordem, a salde, a seguranca e a economia publicas. 4.
Possibilidade de ocorréncia do denominado "efeito multiplicador™. 5.
Precedentes do Plenério. 6. Agravo regimental improvido.

STF. SS 2902 AgR, Relator(a): ELLEN GRACIE (Presidente), Tribunal
Pleno, julgado em 10/03/2008, DJe-074 DIVULG 24-04-2008 PUBLIC 25-
04-2008 EMENT VOL-02316-02 PP-00279 (grifo nosso)

Aliés, esse argumento foi empregado pelo Exmo. Desembargador Federal
Carlos Moreira Alves por ocasido da prolagdo de decisdo no bojo da SLAT n.° 1000232-

29.2020.4.01.0000, tendo em vista o seguinte excerto do decisum I& proferido:

“[...] Dentro desse contexto, assim, as medidas liminares que, em nome da
garantia da inamovibilidade de Juizes do Trabalho Substitutos, impedem a
implantacdo de modelo que se funda na imperiosa e excepcional necessidade
dos servigos jurisdicionais da Quinta Regido da Justica Trabalhista, imp&em,
a meu juizo, grave lesdo a ordem publica administrativa, justificando a
acolhida do pleito de suspensdo de suas respectivas eficacias. Justifica-o,
ainda, o multiplicador efeito que se revela pelo s6 fato de ja serem,
apenas no ambito do presente pedido de suspensdo, dezenove 0 numero
de provimentos da espécie”. (grifo nosso)

— DO REQUERIMENTO

Isso posto, diante da demonstracdo dos pressupostos indispensaveis
para a concessdo da suspensdo das decisdes ora impugnadas, a UNIAO e a ANVISA

requerem:
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a) a suspensdo liminar das tutelas de urgéncias deferidas pelo
MM. Juizo da 21% Vara Federal da Secdo Judiciaria do
Distrito Federal nos Processos n.° 1007074-73.2021.4.01.3400 e
1011721-14.2021.4.01.3400, considerando o manifesto interesse
publico envolvido e a indiscutivel grave lesdo a ordem, a

seguranca e a salde publicas;

b) em cognicdo exauriente, a confirmagéo da suspensdo liminar, em
todos os seus termos, com fundamento no art. 4° da Lei n.
8.437/1992;

c) a declaragdo de que os efeitos da suspensdo deferida sejam
mantidos até o transito em julgado das decisdes de mérito a serem
proferidas nas acdes principais, a teor do disposto no 8 9° do art. 4°
da mencionada Lei n.° 8.437/92, com a redagdo dada pela Medida
Provisoria n.° 2.180-35/2001.

Brasilia/DF, 11 de margo de 2021.

LAURO LENZA
Procurador Federal

FABIO ESTEVES VEIGA RUA
Advogado da Unido
Coordenador-Geral de Atuacédo Estratégica da PRU 12 Regido

FATIMA SIBELLI MONTEIRO NASCIMENTO SANTOS
Subprocuradora-Chefe da Procuradoria Federal junto a Anvisa

SIDARTA COSTA DE AZEREDO SOUZA
Procurador-Regional Federal da 12 Regido
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= ANVISA

™ Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

NOTA TECNICA N° 69/2021/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA

Processo n? 25351.904115/2021-59

Manifestacéo da Geréncia-Geral de
Medicamentos e Produtos Bioldgicos acerca da
decisdo exarada no processo  NUP:
00424.017533/2021-82

1. Relatorio

Cuida a presente Nota Técnica da manifestacdo da Geréncia-Geral de
Medicamentos e Produtos Biolégicos - GGMED acerca da Decisdo exarada pela 212 Vara
Federal Civel da SJDF no bojo do processo NUP: 00424.017533/2021-82.

O processo supramencionado trata de acdo proposta pelo Sindicato dos
Motoristas Autdnomos de Transportes Privado Individual por Aplicativos no Distrito Federal -
SINDMAAP-DF e outros, com o fim de obter autorizagao judicial para “importar diretamente as
vacinas contra a Covid-19 ja aprovadas em carater emergencial pela Anvisa ou pelas
agéncias reguladoras discriminadas no art. 32, VIII, “a”, da Lei n® 13.979/2021".

A decisao se deu nos seguintes termos:

A VISTA DE TODO EXPOSTO, dentro de um juizo de prelibagdo, DEFIRO
PARCIALMENTE A TUTELA requerida para:

a) RECONHECER que ndo ha impedimento legal de a sociedade civil participar do
processo de imunizagao da populagdo brasileira em relagdo a pandemia da COVID-19;

b) AUTORIZAR que a parte autora deflagre, se assim desejar, a imediata importacédo de
vacinas destinadas exclusivamente a imunizagédo do coronavirus de seus substituidos e
respectivos familiares (segundo as condicionantes abaixo elencadas), a ser realizada por
intermédio de pessoa juridica legalmente habilitada para tal ato junto a ANVISA
(importagao de farmacos);

c) como forma de agilizar o processo de aquisicao e transporte das referidas vacinas no
mercado internacional, DETERMINAR que a andlise administrativa acerca do
preenchimento dos requisitos exigidos pelo art. 16 da MP 1.026/21 (a ser feita pelo corpo
técnico da ANVISA e cujo atendimento constituira conditio sine qua non para a liberagdo
dos produtos) fique postergada para o0 momento do desembarago aduaneiro dos produtos;

d) DISPENSAR , nos termos dos itens "b" e "c" supra, a parte autora da obrigacdo de
obter antecipadamente a AUTORIZAGCAO EXCEPCIONAL E TEMPORARIA DE
IMPORTAGCAO junto & ANVISA, a qual, para todos os fins de regularidade sanitaria da
operagéo de importacdo e de deslocamento internacional dos produtos, ficara substituida
por esta decisdo até a chegada dos produtos em solo brasileiro.

De qualquer forma, nada impede que, de posse da presente decisdo, a parte autora ja
adote as providéncias pertinentes de registro da sua operagdo de importacdo perante a
nossa agéncia de controle sanitario (até para fins de agilizar a futura liberagdo aduaneira,
pois, reitere-se, ndo se estd aqui dispensando a constatagcdo de que os produtos
preenchem os requisitos do art. 16 da MP 1.026/21).
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2. Analise

A GGMED se manifestou anteriormente em caso muito similar tratado no
processo Sei 25351.902491/2021-17. Naquele caso o processo tratava de pleito idéntico do
Sindicato do Comércio dos Vendedores Ambulantes do Distrito Federal e a diferenca entre as
peticdes iniciais daquele processo e do aqui tratado, é que foi informado pelo requerente que
a importacao, se autorizada, seria realizada por empresa devidamente regularizada para tal.
Esse aspecto ndo agrega elemento diferenciador para avaliacdo da GGMED, visto que nao
trata do produto a ser importado, mas sim de aspecto relacionado a empresa que sera
responsavel pela importagao.

Em apertada sintese alega o SINDMAAP-DF que o caso tratado, ou seja, a
autorizagao para importagao de vacinas para Covid-19 sem registro na Anvisa, se enquadra
em todos os requisitos identificados pelos precedentes do Supremo Tribunal Federal,
Superior Tribunal de Justica e Tribunal Regional Federal da 5% Regido, porque segundo
relatado na peti¢do inicial:

a) as vacinas a serem importadas foram aprovadas pela Anvisa e por outras
agéncias renomadas em carater emergencial, conforme destacado na Lei n® 13.979/2021;

b) a vacina da Pfizer foi aprovada de maneira definitiva pela Suica por sua
renomada agéncia Swissmedic;

) ndo existe tratamento alternativo com eficacia cientifica demonstrada e;

d) a medida se mostra urgente, pois uma média de 1.214 pessoas esta morrendo
por dia, todas vitimas da COVID-19.

Resta claro que o pedido e a decisdo exarada extrapolam a excegéo
estabelecida na Lei que é citada como principal argumento do requerente. A Lei n®
13.979/2020 criou condicionantes para que a autorizagdo excepcional pudesse ser concedida
e o principal deles é que a vacina candidata a importacdo tenha sido registrada por pelo
menos 1 das autoridades estrangeiras elencadas. Nao ha, até o momento, nenhuma vacina
que tenha sido aprovada por qualquer das autoridades listadas, pelo rito ordinario do registro.
Por consequéncia, nenhuma vacina no mundo se enquadra no primeiro critério definido na

Lei.

Importa esclarecer que a autoridade da Suica (Swissmedic) citada na peticao
inicial ndo faz parte da European Medicines Agency — EMA, ja que aquele pais ndo compoée a
Uniao Européia.

Na Medida Proviséria n® 1.026/2021, que dispde sobre as medidas excepcionais
relativas a aquisicdo de vacinas, insumos, bens e servigos de logistica, tecnologia da
informagdo e comunicagdo, comunicagao social e publicitaria e treinamentos destinados a
vacinagao contra a Covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinacao
contra a Covid-19, foi acrescida a agéncia do Reino Unido entre as autoridades estrangeiras
elencadas como de referéncia, no entanto, ndo houve nenhuma alteragao quanto a exigéncia
de que as vacinas tenham sido registradas em pelo menos uma daquelas autoridades, o que
ainda nao ocorreu.

A MP n? 1026/2021 definiu ainda outros aspectos relevantes quanto as vacinas
que poderao ser utilizadas no Brasil. Sobre isso, assim estabeleceu o artigo 16:

Art. 16. A Anvisa, de acordo com suas normas, podera conceder autorizagao excepcional
e temporaria para a importagdo e distribuicdo de quaisquer vacinas contra a covid-19,
materiais, medicamentos, equipamentos e insumos da area de salde sujeitos a vigilancia
sanitaria, sem registro na Anvisa e considerados essenciais para auxiliar no combate a
covid-19, desde que registrados por, no minimo, uma das seguintes autoridades
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sanitarias estrangeiras e autorizados a distribuicdo em seus respectivos paises:

| -Food and Drug Administration - FDA, dos Estados Unidos da América;

I -European Medicines Agency - EMA, da Unido Europeia;

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

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

V -Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency - MHRA, do Reino Unido da
GraBretanha e Irlanda do Norte.

§ 12 As solicitagcdes de autorizagdo de que trata o caput e as solicitagées de autorizagao
para o uso emergencial e temporario de vacinas contra a covid-19 deverédo ser avaliadas
pela Anvisa, dispensada a autorizagdo de qualquer outro érgdo da administragcao publica
direta ou indireta para os produtos que especifica.

§ 2° Para fins do disposto no § 12, a Anvisa podera requerer, fundamentadamente, a
realizacdo de diligéncias para complementacdo e esclarecimentos sobre os dados de
qualidade, eficacia e seguranga de vacinas contra acovid-19.

§ 32 O profissional de salde que administrar a vacina autorizada pela Anvisa para uso
emergencial e temporario devera informar ao paciente ou ao seu representante legal:

| - que o produto ainda ndo tem registro na Anvisa e que teve o uso excepcionalmente
autorizado pela Agéncia; e

Il - os potenciais riscos e beneficios do produto.

Assim, foram reafirmados os aspectos relativos ao cuidado que deve permear a
avaliacdo da autorizag&o de uso de qualquer vacina na populagao brasileira, assim como tem
ocorrido nos demais paises.

Foram ainda acrescidos os §§ 1° a 32 que agregam elementos que deixam claro
que a andlise a ser conduzida pela Anvisa nao se restringe a mera atividade cartorial, mas ao
contrario, deixa claro que diligéncias podem ser feitas, se houver fundamento técnico para tal.

Quanto a alegacdo de mora da Anvisa contida na inicial informamos que a
Agéncia vem adotando uma série de medidas visando reduzir o impacto da pandemia no
acesso da populagao a produtos com qualidade, seguranca e eficacia.

Em 17/01/2021 foi aprovada a Autorizacdo de Uso Emergencial das vacinas
Coronavac (Butantan/Sinovac) e Covishield (Fiocruz/AstraZeneca). Essas aprovacdes
ocorreram em um prazo de 9 dias (08 a 17/01/2021), e ndo h& nenhum outro pedido pendente
de analise.

Ja em 23/02/2021 foi aprovado o primeiro registro de vacina para covid-19. O
registro se refere a Vacina Comirnaty, cujo pedido foi submetido pela Pfizer no dia 06/02 e foi
deferido no dia 23/02/2021, portanto em um prazo de 17 dias.

A Fiocruz/AstraZeneca protocolou o pedido de registro no dia 29/01/2021. A
empresa informou em reunido que submeteu o pedido porque pretendia ter todos os testes
concluidos em fevereiro e complementaria a peticdo com os resultados. No entanto, em razéo
de atraso no recebimento de insumos provenientes da China, os testes atrasaram e devem ser
enviados no final de margo.

Visando total transparéncia as suas ac¢des a Anvisa divulgou no portal um painel
onde pode ser acompanhado o andamento das analises de todas as vacinas. O painel pode
ser acessado no seguinte endereco: hitps:/www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-
anvisa/2021/painel-acompanhe-o-andamento-da-analise-das-vacinas-2013-uso-emergencial

Em relacdo as autorizacées de uso emergencial é importante esclarecer que
a aprovacao ocorreu apos a avaliacao dos dados referentes as duas vacinas pelas areas
técnicas da ANVISA, Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos - GGMED,
Geréncia Geral de Inspecao - GGFIS e Geréncia Geral de Monitoramento - GGMON, que
consideraram a ameacga representada pela emergéncia de saude publica, atualmente
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presente no Brasil e no mundo, bem como o beneficio que pode advir do uso dessas vacinas.
Para analise e decisao foi considerada a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 444, de
10 de dezembro de 2020, que regulamentou a autorizagao temporaria de uso emergencial, em
carater experimental, de vacinas Covid-19 para o enfrentamento da emergéncia de saude
publica de importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2),
assim como no Guia n? 42/2020, sobre os requisitos minimos para submissao de solicitacao
de autorizagao temporaria de uso emergencial, em carater experimental, de vacinas Covid-19,
ja citados nesta nota técnica.

A aprovacao das duas vacinas foi possivel ap6s ter sido considerado que o
beneficio superava os riscos trazidos pelas incertezas que ainda perduravam sobre as
vacinas, ja que, apesar de terem sido concluidos os estudos clinicos, ainda nao houve um
acompanhamento dos participantes do estudo por um tempo mais prolongado, além das
vacinas nao terem sido testadas de forma estatisticamente relevante em alguns subgrupos
populacionais.

A principal diferenca entre o registro e 0 uso emergencial é que este Ultimo trata
de um uso ainda em carater experimental, ou seja, ainda com estudos em andamento e ainda
sem dados definitivos e de acompanhamento de longo prazo, por exemplo da eficacia para
subgrupos especificos e avaliacdo da sustentabilidade da resposta imune.

Em termos de qualidade, ap6s a aprovacdo do uso emergencial deve ser
demonstrado por meio de estudos conclusivos o prazo de validade proposto, além de
garantias de que o produto é fabricado seguindo os critérios para o cumprimento das Boas
Praticas de Fabricacao em sua plenitude.

Assim, a aprovacao do uso emergencial das vacinas Coronavac e Covishield
pela Anvisa ndo significa dizer que elas podem ser usadas de forma indiscriminada na
populacao. Para aprovacao foram consideradas as incertezas que ainda permeiam os dados
gerados nos estudos clinicos e ndo clinicos conduzidos até 0 momento da aprovagao.

A titulo de informagdo tabelamos abaixo as incertezas e riscos considerados
pelas areas técnicas da Anvisa na recomendacdo de aprovacdo do uso emergencial das
vacinas Coronavac e Covishield.

Incertezas

Coronavac Covishield

Banco de semente de virus e banco de

Eficacia e perfil de sequranca em longo prazo ,
P 9 ¢ gop células

« O banco de semente de virus mestre do
Serum difere do banco de semente de

+ Dados clinicos sdo provenientes de analises ;
virus mestre da AstraZeneca;

preliminares de estudos ainda em andamento;

« N&o foram apresentados dados de *Oque significz_:l que osAprodutos gerados
imunogenicidade ao longo do tempo; por estes 2 fabricantes tém, na verdade,

_ o _ origem direta diferente, e

. .A vacina nao induz resp.osta imune celular consequentemente podem constituir
§|gn|f|cat|va, que esta mais relacionada a produtos diferentes, ainda que possuam
imunidade sustentada. caracteristicas similares, como alegam os
fabricantes;

EfimnAnin mauna favmmmanmnn meadavadan A avarraa Aa
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Documentacao da Qualidade Faltante

doenca
» Nao foi apresentada validacao do
método de espectroscopia (UV) para
determinacdo da concentracdo de
particulas virais;
* Apenas lotes fabricados pelo Serum
Gravidade Grupo Grupo | L . | Institute of India PvT. Ltd. Foram
Vacinado Placebo considerados para o uso emergencial,
contudo a empresa apresentou
Leve 85 159 244 | comparabilidade com outros fabricantes,
para os quais pretende-se solicitar o
Moderada 0 6 6 registro em breve;
Grave 0 1 1 * Néo foi apresentado um relatorio
comparativo para os controles de
Obito 0 0 0 qualidade e controles em processo, nem
para as etapas e parametros criticos do

Devido ao pequeno nimero de participantes
onde foram observados sintomas, os dados sdo
insuficientes para estabelecer conclusao ou
para mostrar uma tendéncia de eficicia contra
as formas moderadas e graves da doenca
Covid19.

processo do produto terminado, adotados
pela AZ e pela SIIPL;

» Nao foram fornecidas informacdes dos
lotes a serem utilizados durante o uso
emergencial, incluindo comparabilidade
analitica;

* Nao foi esclarecido se os dados de
estabilidade (parciais) apresentados dos
lotes fabricados no Serum correspondem
aos dos lotes de uso emergencial.

Status sorolégico da linha de base

Eficacia e perfil de seguranca em longo
prazo

* Incerteza em relacao a avaliagao de
seguranca e resposta a vacina em participantes
que ja haviam sido previamente expostos ao
virus antes da vacina¢ao (com comprovacao
sorolégica);

*Qual a eficacia em individuos que tem infecgao
prévia? E qual a eficacia em individuos nao
infectados?

* Incertezas sobre a duragdo da protecao,
esquema posolégico e potencializagao
dependente de anticorpo — ADE

+» Dados clinicos sao provenientes de
andlises preliminares de estudos ainda
em andamento;

» O seguimento médio dos participantes
dos estudos foi de 105 dias ap6s a dose 1
€ 62 dias apés a dose 2. Dados que
demonstrem a duracao da protecéo
conferida pela vacina e o perfil de
seguranca em longo prazo nao estao
disponiveis.

» A empresa declara que a protecao por
um tempo de acompanhamento maior
sera avaliada a medida que mais dados
dos estudos em andamento se acumulam
€ que dados adicionais serdao enviados a
Anvisa quando disponiveis.
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Eficacia em Populacao Idosa

Eficacia em Populacao Idosa

* A quantidade de idosos no estudo com dados
disponiveis era muito pequeno para determinar
um perfil de eficacia e seguranga da vacina;

+ Baixo nimero de casos positivos para Covid-
19 em participantes com esta faixa etaria (3 no
brago placebo x 2 no brago vacinal);

* Imunosenescéncia (envelhecimento
imunoldgico que esta associado ao progressivo
declinio da funcao imunolégica em idosos e
consequente aumento da suscetibilidade a
infec¢des, doengas autoimunes e cancer, além
de reducéo da resposta vacinal)

» O numero de adultos mais velhos (= 65
anos) com dados disponiveis era muito
pequeno para determinar a eficacia da
vacina nessa populacao.

* Neste subgrupo, as taxas de
seroconversao para anticorpos de ligagéao
e os titulos de anticorpos neutralizantes
foram semelhantes aos de adultos jovens,
mas seus titulos absolutos de ligacao e de
anticorpos neutralizante tendeu a ser
menor.

Eficacia relacionada ao intervalo de dose

Eficacia relacionada ao intervalo de
dose

*Estudo Fase I/ll (18 a 55 anos) conduzido com

2 intervalos distintos entre as doses, de 14 dias

e de 28 dias: respostas imunoldgicas dos dias 0
e 28 foram maiores do que aquelas dos dias 0 e
14, independentemente da dose;

* Estudo de Fase I/l em adultos acima de 60
anos: apenas com o intervalo entre as doses de
28 dias.

» Estudo de Fase lll: intervalo entre doses de 14
dias a 28 dias

* Incertezas: a eficacia da vacina em pessoas
com mais de 60 anos pode ser prejudicada com
o intervalo de 14 dias entre as doses? A eficacia
da populacgao geral poderia ser melhor, no caso
de um intervalo maior entre as doses fosse
utilizado?

» Uma maior eficacia da vacina foi
associada aos maiores intervalos entre as
doses avaliados, isto é,com 8 e 12
semanas de intervalos entre as doses.

» Os dados sobre intervalos de doses
menores sdo limitados e dificultam a
conclusao sobre a eficacia quando
utilizado o intervalo entre doses menor
que 8 semanas.

» A empresa informa que mais dados em
intervalos de 4 a 6 semanas serao
submetidos com analises adicionais dos
estudos em andamento.

Confiabilidade e Validade Interna do Estudo

Eficacia relacionada as doses mais
baixas utilizadas como dose primaria
no esquema posoldgico de duas doses

1. Esclarecer quantos participantes, por brago
do estudo, receberam a segunda dose da vacina
com intervalo de 14 dias e quantos receberam
com intervalos maiores. Nos casos intervalos
maiores que 14 dias informar qual o intervalo
exato entre as doses utilizado por nimero de
participantes e por braco do estudo.

2. Informar quantos pacientes sintomaticos
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foram detectados, e por quantas vezes, durante
0 estudo por centro e por braco placebo e
vacinados.

3. Apresentar o nimero de participantes
sintomaticos que tiveram resultados negativos
por PCR no estudo, por brago do estudo.

4. Informar, por bracgo placebo e de vacinados, a
média e a quantidade minima e maxima de
amostras coletadas para diagndéstico por PCR
para os individuos que foram sintomaticos
durante o estudo apés a segunda dose da
vacina.

5. Narrativas com os dados dos pacientes
sintomaticos considerados negativos para Covid
durante o estudo apds a segunda dose da
vacina, incluindo descricao e data de inicio de
sintomas, data de coleta e nimero de amostras
coletadas para diagnéstico por PCR. Os dados
devem ser apresentados por braco do estudo.

6. Apresentar, quanto aos participantes do
estudo positivos para COVID-19, informacgdes
sobre quantos foram hospitalizados e classifica-
los individualmente de acordo com o escore de
4 a 10, para cada brago do estudo. Apresentar
de forma clara quantos participantes do estudo
precisaram de assisténcia em UTI, para o grupo
controle e para o grupo vacinado.

7. Descricao de todos os desvios de protocolo
ocorridos no estudo, por braco do estudo, com a
adequada classificacado de impacto e de
categoria.

8. Apresentar as narrativas com os dados
individuais de todos os casos COVID positivos,
com descricao de dia de inicio de sintomas,
periodo decorrido até a coleta de amostras, que
tipo de amostras foram coletadas e quais os
testes foram realizados (virol6gicos e
sorolégicos) e seus resultados. Devem ser
apresentadas também a descricdo da avaliacao
da gravidade da doenca e da conclusdo. Podem

* A estimativa de eficacia contra COVID-
19 foi maior no grupo com dose primaria
menor, LDSD, do que no grupo com dose
primaria padrdo, SDSD: 90,05% (IC
95,84%: 65,84%, 97,10%) em comparagao
com 62,10% (IC 95,84%: 39,96%,
76,08%).

* A utilizagéo da dose menor como dose
primaria ndo estava prevista e foi
decorrente de um desvio.

* Apesar da eficacia maior demonstrada
para o esquema posoldégico com dose
primaria menor, fatores confundidores
podem ter influenciado nesse resultado,
como diferengas maiores entre intervalos
de doses para o grupo LDSD,
caracteristicas da populagao e estagios
da pandemia COVID-19 nos paises dos
estudos.
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ser apresentados os CRF se todos os dados
estiverem incluidos.

9. Apresentar esclarecimentos quanto aos
dados apresentados na Tabela 5 do relatério do
estudo fase 3, dados sobre eficacia vacinal em
5704 profissionais de saude em contato direto
com pacientes com COVID-19 com informagéo
sobre exposicao prévia. Esclarecer quais foram
as informacdes sobre infecgao prévia avaliadas
nos participantes, descrevendo os testes e
comprovagdes apresentadas

Eficacia para dose unica, comorbidades,
criancas, adolescentes, gestantes e
imunossuprimidos

Populacoes de criancas, adolescente,
gestantes e individuos
imunossuprimidos

* Nao foram apresentados dados que pudessem
garantir eficacia para esse regime posolégico e
nem para esses grupos.

» Nao foram demonstradas a eficacia ou
seguranca para essas populagdes visto
que nao foram incluidos na avaliagédo
clinica.

Eficacia relacionada a dose unica
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» Foram realizadas analises para
determinar se alguma protecao foi
induzida pela primeira dose. Os
resultados obtidos indicaram que a
primeira dose, no esquema de dose
padrao SD, fornece imunidade protetora
até a administracdo da segunda dose,
para 12 semanas de intervalo entre as
doses.

» Porém os dados referentes a essa
eficacia sao limitados quando se
considera um periodo de intervalo de 22
dias apés a dose 1 até a segunda dose.
Apesar da demonstracao de eficicia
relacionada a dose Unica da vacina,
dados de acompanhamento sdo mais
limitados do que para duas doses. Nao se
pode estabelecer qual seria a duracao da
resposta apds uma dose Unica além das
12 semanas avaliadas.

+ Existem dados limitados sobre a eficacia
contra formas graves da doencga, o0 que
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nédo permite concluséo estatisticamente
significativa e definitiva.

» Os dados disponiveis sao insuficientes
para conclusao sobre a eficacia, porém é
possivel observar uma tendéncia
favoravel a protecao para as formas
graves de COVID-19.

Estudo de Imunogenicidade na india

» Embora a empresa alegue que a vacina
COVISHIELD apresenta imunogenicidade
comparavel a vacina Oxford/AZ ChAdOx1
nCoV19, entende-se que ainda existem
incertezas sobre a comparabilidade dos
produtos;

* Nao havia informacdes sobre a
metodologia utilizada para avaliar os
titulos de anticorpos;

* Nao ha um imunocorrelato de protecao
para SARSCoV-2, portanto, niveis
aparentemente semelhantes de
anticorpos induzidos pelas vacinas
podem nao corresponder ao mesmo nivel
de protecao contra a doenca.

Apesar das incertezas apontadas, a GGMED emitiu parecer recomendando a
aprovacgao do uso emergencial das vacinas Covishield e Coronavac tendo em vista o cenario
de pandemia, o recente aumento do numero de casos e a auséncia de alternativas
terapéuticas para prevencao da Covid-19. Mas reiteramos que se trata de autorizacado para
uso em grupos populacionais especificos para os quais a relagao beneficio/risco se justifica,
como profissionais de salde e idosos.

Além das aprovacdes citadas, diversas acoes regulatérias foram adotadas pela
Anvisa visando estabelecer procedimentos diferenciados para avaliacdo das peticoes
relacionadas as vacinas, de forma a dar a celeridade necessaria, mas preservando aspectos
fundamentais para avaliacdo da qualidade, seguranca e eficacia desses produtos. Entre as
acoOes destacamos:

- Publicacao, no Diario Oficial da Unido (D.O.U.) em 18/11/2020 da IN 77/2020,
que dispde sobre o procedimento de submissao continua de dados técnicos para o registro de
vacinas Covid-19. Essa publicacao foi a formalizacdo de um procedimento que ja vinha sendo
orientado as empresas interessadas, visando a analise pelos técnicos da Anvisa de forma
concomitante com a elaborac¢ao do dossié de registro pela empresa.

- Publicacdo, em 02/12/2020, do Guia N° 42/2020, que define os requisitos
minimos para solicitagbes de autorizacdo de uso emergencial, em carater experimental, de
vacinas contra Covid-19. Essa publicacdo propiciou aos desenvolvedores de vacina o
conhecimento sobre os requisitos que deveriam ser atendidos caso tivessem interesse em
solicitar a autorizagdo de uso emergencial de seu produto no Brasil.

- Publicagéo, em edigao extra do Diario Oficial da Unido (D.O.U.) de 10/12/2020,
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da RDC n%444/2020, que estabelece a autorizacao temporaria de uso emergencial, em carater
experimental, de vacinas Covid-19 para o enfrentamento da emergéncia de saude publica de
importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2). A publicagao
desta Resolugdo consistiu na regulamentacdao do Art. 24 da Lei n® 6.360/1976 que assim
estabelece:
Art. 24. Estdo isentos de registro os medicamentos novos, destinados exclusivamente a
uso experimental, sob controle médico, podendo, inclusive, ser importados mediante

expressa autorizagdo do Ministério da Saude. (Redacédo dada pela Lei n°
10.742, de 6.10.2003)

Paragrafo unico. A isengéo prevista neste artigo s6 serd vélida pelo prazo de até 3 (trés)
anos, findo o qual o produto ficara obrigado ao registro, sob pena de apreensédo
determinada pelo Ministério da Saude.

- Elaboragéo e disponibilizacdo no portal da Anvisa de painel que permite
acompanhar o passo a passo do andamento da submissdao de documentos e da analise dos
pedidos de uso emergencial de vacinas para Covid-19.

- Divulgacéao no portal da Nota Técnica 1/2021 -
COPEC/GGMED/DIRE2/ANVISA: descreve orientacbes aos patrocinadores, organizagdes
representativas de pesquisa clinica (ORPCs), centros de pesquisa e investigadores
envolvidos na conducdo de ensaios clinicos autorizados pela Anvisa para o desenvolvimento
clinico de vacinas contra Covid-19, a fim de qualificar e promover agilidade na notificagao dos
eventos adversos graves e inesperados a Anvisa.

- Alteragao, em 09/02/2021, no Guia n? 42/2020 para retirada da obrigatoriedade
de realizacao de estudo fase 3 no Brasil para aprovagédo do uso emergencial de vacinas para
Covid-19.

- Publicag&o, em edicao extra do Diario Oficial da Uni&do (D.O.U.) de 09/02/2021,
da RDC 465/2021, que estabelece a dispensa de registro e da autorizacdo de uso
emergencial e os procedimentos para importacdo e monitoramento das vacinas Covid-19
adquiridas pelo Ministério da Saude, no ambito do Instrumento de Acesso Global de Vacinas
Covid-19 (Covax Facility) para o enfrentamento da emergéncia de saude publica de
importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2).

- Divulgagéo no portal de declaracdo da Coalizdo Internacional de Autoridades
Reguladoras de Medicamentos (ICMRA, na sigla em inglés) sobre confianca na eficacia e

seguranca das vacinas.
- Divulgacao no portal de acordo de confidencialidade entre a Anvisa e Agéncia

Europeia de Medicamentos (European Medicines Agency — EMA). As duas autoridades

reguladoras estabeleceram o compromisso e as condi¢des para o compartilhamento de
informag6es ndo publicas envolvidas em seus atos regulatorios.

A Anvisa dispde de acordos de confidencialidade com as principais autoridades
reguladoras estrangeiras, o que permite a discussdao conjunta sobre informacbes
confidenciais que venham a ser submetidas pelas empresas fabricantes as autoridades
reguladoras envolvidas. Uma vez que as empresas submetam os dados necessarios a
avaliagao pela Anvisa, a Agéncia podera discutir, em férum privilegiado, questdes regulatorias
que se beneficiem da interagdo internacional entre reguladores. Ndo esta previsto nesses
acordos, entretanto, que as informacdes submetidas diretamente pelos fabricantes a uma
autoridade reguladora possam ser automaticamente remetidas pela autoridade reguladora
(FDA, por exemplo) diretamente & Anvisa. E preciso que o fabricante remeta esses dados a
Agéncia.

Adicionalmente a todo o esforco de otimizacdo e de interagado regulatéria ja
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estabelecido pela Anvisa com as principais autoridades reguladoras estrangeiras, nao é
superavel a andlise de aspectos relacionados as carateristicas do Brasil, bem como os
compromissos de a empresa requerente realizar o monitoramento das reagdes adversas, 0
plano de minimizagcdo dos riscos de uso de uma vacina em desenvolvimento clinico, bem
como da qualidade e da estabilidade e condi¢des de conservagéao.

Em relagéo a deciséo judicial, entendemos que houve inovag¢édo ao estabelecer
que a andlise administrativa acerca do preenchimento dos requisitos exigidos pelo art. 16 da
MP 1.026/2021 se daria em momento posterior, no momento do desembarago aduaneiro. Isso
ndo consta no texto normativo e tampouco no texto da peti¢ao inicial.

Quanto a essa inovagao, entendemos que reduziu a avaliagcdo requerida da
Agéncia a uma mera formalidade. Visto que, ainda que tenha sido expressa a necessidade
de que a importacao deve preencher os requisitos definidos na MP 1026/2021, nao é razoavel
tecnicamente que se fagcam todas as diligéncias necessarias, enquanto as vacinas aguardam
armazenadas em drea alfandegada, expostas ao risco de variagbes nas condicbes de
temperatura que sao inaceitaveis para produtos extremamente pereciveis como sao as vacina,
pois poderia agregar um elemento a mais de risco e incertezas.

As vacinas sdo, por natureza, produtos que apresentam uma criticidade muito
grande quanto as condi¢des de armazenamento. Pequenas variagoes nas condi¢des
preconizadas podem afetar sobremaneira o perfil de qualidade, seguranca e eficacia do
produto.

Em razdo disso a Anvisa publicou o GUIA PARA A QUALIFICACAO DE
TRANSPORTE DOS PRODUTOS BIOLOGICOS, disponivel
em http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/344632. Quanto aos riscos associados a
desvios nas condi¢Oes de temperatura, consta o seguinte trecho:

10. EXCURSOES DE TEMPERATURA

Uma excursdo de temperatura é um desvio das condicées de conservagdo aprovadas
para um produto por um determinado periodo de tempo, seja durante a armazenagem ou o
transporte. As excursbes de temperatura devem ser sempre evitadas, em virtude das
caracteristicas de estabilidade das proteinas frente ao efeito térmico. Por exempilo,
temperaturas abaixo de 0°C podem levar ao congelamento que, mesmo por um curto
periodo de tempo, pode desnaturar irreversivelmente algumas proteinas, levando a
uma perda significativa de eficacia. O mesmo fenémeno pode ocorrer também com
exposi¢cao a temperaturas acima do cuidado de conservagao. (grifamos)

Ainda sobre os cuidados relacionados a importagao de vacinas, temos a RDC n®
73/2008, que dispde sobre o Regulamento Técnico para procedimento de liberagdo de lotes
de vacinas e soros hiperimunes heterélogos para consumo no Brasil e também para
exportacado. Segundo esta Resolugao:

2.1 - Todos os lotes, independente da quantidade de embarques, serdo avaliados quanto
as suas especificagdes, de acordo com as normas oficiais e metodologias validadas
apresentadas pelo detentor do registro e aprovadas pela Autoridade Regulatéria no
momento do registro ou nas suas atualizagdes, levando-se em consideragdo as
especificidades de cada produto. Deve ser garantido que o produto foi mantido dentro das
condi¢des de armazenamento e transporte preconizadas, conforme legislagdo pertinente e
vigente.

3.3- Os lotes de vacinas e soros hiperimunes heterélogos importados somente poderao
ser liberados para uso no Brasil apos emissao de certificado de liberacao do lote
pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude — INCQS.

Verifica-se assim, que a importacdo de vacinas exige uma série de cuidados que
podem nao ser observados caso a empresa nao tenha experiéncia com este tipo de produto.
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No Brasil as importagdes sdo rotineiramente realizadas pelo Ministério da
Saulde, que detém grande expertise sobre o assunto, em razao do volume de importacdes que
realiza para abastecer o Programa Nacional de Imunizagdo (PNI) ou pelas detentoras do
registro que usualmente sdo grandes empresas do seguimento farmacéutico, multinacionais
na sua maioria, que ja mantém uma estrutura logistica compativel com esse tipo de atividade.

Do Monitoramento

Segundo o Relatério Publico — “BASES TECNICAS PARA DECISAO DO USO
EMERGENCIAL, EM CARATER EXPERIMENTAL DE VACINAS CONTRA A COVID-19”,
temos:

O processo de desenvolvimento de uma vacina, que costumava levar anos, foi
desafiado pela pressdao da pandemia da CODI-19, fazendo com que cientistas se
desdobrassem para apressar a descoberta de imunizante contra o coronavirus. Neste
contexto, de emergéncia de saude publica, as vacinas avangaram os estudos clinicos Fase | e
[, com numero limitado de participantes e acompanhados por um periodo relativamente curto
em condigbes controladas. Os estudos Fase Il estdo sendo concluidos, reforcando a
importancia de acbes de acompanhamento intensivo, a fim de se monitorar a segurancga e
eficacia desses produtos apos sua autorizagao.

A seguranca € a eficacia das vacinas podem mudar conforme a populacao é
exposta a elas, seja antes ou apds a sua comercializacdo. Assim, os paises devem possuir a
capacidade de monitorar a seguranga dos produtos registrados, pois 0 acompanhamento
permanente proporciona o conhecimento necessario para tomar medidas para proteger a
populagao, contribuindo com a salude publica.

Para que este processo seja eficaz, € necessaria a participacao de todos os
profissionais da saude envolvidos. O estimulo a comunicagdo dos eventos adversos ao
sistema de salde o mais rapido possivel, tanto pelos profissionais de salde, quanto pelo
cidadao deve ser reforgcado.

No Brasil, a Geréncia de Farmacovigilancia - GFARM da Geréncia-Geral de
Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria - GGMON é sede do Centro
Nacional de Monitorizacdo de Medicamentos- CNMM, que representa o Brasil no 23
Programa Internacional de Monitorizacdo de Medicamentos da Organizacdo Mundial da
Saude.

Entre as suas atribuicbes estd a identificagcdo precoce de reacdes adversas
novas € aumento do conhecimento sobre reacdo adversa pouco descrita e que tenha uma
possivel relagdo de causalidade com a vacina.

A Anvisa divulgou no dia 15/1 o Plano de Monitoramento de Eventos Adversos
de Medicamentos e Vacinas Pés-Autorizagao de Uso Emergencial: Diretrizes e Estratégias de
Farmacovigilancia para o Enfrentamento da Covid-19, que reune atividades ja desenvolvidas
pela area de Farmacovigilancia da Agéncia em sua rotina, licdes aprendidas com epidemias
anteriores, na cooperacao entre autoridades reguladoras de varios paises do mundo, e
estratégias especificas para monitorar os produtos destinados a pandemia de Covid-19.

O Plano de Monitoramento estabelece diretrizes e estratégias para apoiar a
tomada de decisdo regulatéria em farmacovigilancia durante a pandemia e se baseia no
Sistema de Notificacdo e Investigagcdo de Produtos em Vigilancia Sanitaria, no Programa
Nacional de Imunizacdo, nas Boas Praticas de Farmacovigilancia e nas recomendacoes de
organismos internacionais.

Foi criada uma sala de situagdo para a vigilancia dos eventos adversos das
vacinas contra Covid-19. E o chamado “MonitoraCovid-19”, que disponibilizara informacoes
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para subsidiar a tomada de decisdo no ambito regulatério, contribuindo para a transparéncia
das acOes de minimizacado ou interrupcao dos possiveis riscos sanitarios. Adicionalmente,
havera a reativagcdo da Camara Técnica de Farmacovigilancia, instituida pela primeira vez em
2017, composto por especialistas com perfil técnico-cientifico de alto nivel e que nao fazem
parte do corpo funcional da Anvisa.

Outro ponto a ser destacado € a integracdo dos sistemas VigiMed e e-SUS
Notifica, que ird conferir maior robustez as analises de seguranca e eficacia, bem como
agilidade no envio das informagées do monitoramento brasileiro a Organizagdo Mundial da
Saude (OMS). A Anvisa estabeleceu uma articulagcao estratégica com o Programa Nacional
de Imunizagbes (PNI) para a vigilancia epidemioldgica e sanitaria dos eventos adversos pos-
vacinagao. Isso inclui agcdes para o monitoramento dos vacinados, processos de investigacao
epidemiolégica, avaliacao dos casos e classificacao de causalidade, por exemplo. As acdes
do PNI representam um brago importante para as agdes de farmacovigilancia das vacinas no
setor publico.

Portanto, sem a figura do detentor do registro ou da autorizacdo de uso
emergencial, jA que a empresa a ser contratada exerceria meramente o papel de importadora
do produto, seria preciso definir quem ficaria responsavel pelo monitoramento dos eventos
adversos pos vacinagao, que é medida essencial para protecao a salde dos cidadaos que
vierem a ser vacinados, bem como pelo envio das amostras ao INCQS. Ressaltando que as
amostras devem ser enviadas acompanhadas de dados sobre a fabricagdo da vacina, que
uma importadora pode nao ter acesso, ja que muitas das vezes sdo dados tratados como
confidenciais pelas fabricantes e entregues somente as autoridades quando requerido. Ainda
de acordo com a RDC n? 73/2008:

3.2- Para os produtos descritos nesta resolugdo a serem utilizados no mercado privado e
também aqueles com objetivo de exportagdo, sera de responsabilidade do detentor de
registro ou importador autorizado pelo mesmo de acordo com o estabelecido na RDC
350/05 e suas atualizagdes, protocolar a documentagédo referente ao Anexo Il desta

Resolugao no INCQS imediatamente apds internalizagdo da carga no pais e contactar o
mesmo para definir as providencias de liberagédo de lotes.

Por fim destacamos que a autorizagdo de uso emergencial e temporaria pode
trazer beneficios a determinados e controlados grupos, como medida adicional para o
enfrentamento da pandemia do novo Coronavirus, mas nesse caso a vacina é restrita a um
publico previamente definido. Essa autorizacdo nao substitui o registro sanitario no Brasil e
somente as vacinas com registro sanitario concedido pela Anvisa podem ser disponibilizadas
para comercializagdo e exposi¢cao ao consumo de forma generalizada.

3. Conclusao

A GGMED se manifestou naquilo que Ihe compete para relatar os pontos criticos
acerca da decisao judicial exarada no processo em discussao.

Permanecemos a disposicao para qualquer esclarecimento ou complementagéo
ao conteudo desta nota técnica.

..~ ) Documento assinado eletronicamente por Rosilane de Aquino Silva, Assessor(a), em
JE'I j 07/03/2021, as 21:54, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
assinatura = | 12 do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015

| eletrdnica

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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Documento assinado eletronicamente por Gustavo Mendes Lima Santos, Gerente-
Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos, em 07/03/2021, as 22:22, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, § 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de
outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
' hittps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o coédigo verificador 1358239 e o codigo
« CRC BD25F975.

Referéncia: Processo n?25351.904115/2021-59 SEIn?1358239
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= ANVISA

| Agencia Nacional de Vigilincia Sanitdria

NOTA TECNICA Ne 27/2021/SEI/GGPAF/DIRE5/ANVISA

Processo n? 25351.904115/2021-59

Subsidios para a interposicao de recurso contra
a decisdo que deferiu parcialmente a tutela
proviséria no  processo n. 1007074-
73.2021.4.01.3400.

1. Relatoério

Trata-se do processo n® 1007074-73.2021.4.01.3400 no qual foi proferida
decisao, que deferiu parcialmente a tutela requerida pelo SINDICATO DOS MOTORISTAS
AUTONOMOS DE TRANSPORTES PRIVADO INDIVIDUAL POR APLICATIVOS NO
DISTRITO FEDERAL - SINDMAAP-DF, nos seguintes termos:

"A VISTA DE TODO EXPOSTO, dentro de um juizo de prelibagdo, DEFIRO
PARCIALMENTE A TUTELA requerida para:

a) RECONHECER que nédo ha impedimento legal de a sociedade civil participar do
processo de imunizagao da populagao brasileira em relagdo a pandemia da COVID-19;

b) AUTORIZAR que a parte autora deflagre, se assim desejar, a imediata importagéo de
vacinas destinadas exclusivamente a imunizagdo do coronavirus de seus substituidos e
respectivos familiares (segundo as condicionantes abaixo elencadas), a ser realizada por
intermédio de pessoa juridica legalmente habilitada para tal ato junto a ANVISA
(importagéo de farmacos);

¢) como forma de agilizar o processo de aquisi¢cao e transporte das referidas vacinas no
mercado internacional, DETERMINAR que a anadlise administrativa acerca do
preenchimento dos requisitos exigidos pelo art. 16 da MP 1.026/21 (a ser feita pelo corpo
técnico da ANVISA e cujo atendimento constituira conditio sine qua non para a liberagéo
dos produtos) fique postergada para o momento do desembarago aduaneiro dos produtos;

d) DISPENSAR , nos termos dos itens "b" e "c" supra, a parte autora da obrigagcdo de
obter antecipadamente a AUTORIZAGAO EXCEPCIONAL E TEMPORARIA DE
IMPORTAGCAO junto & ANVISA, a qual, para todos os fins de regularidade sanitaria da
operagéo de importagcao e de deslocamento internacional dos produtos, ficara substituida
por esta decisao até a chegada dos produtos em solo brasileiro.

Sao solicitados os subsidios complementares com o intuito de combater a
referida deciséo, especialmente em relacao:

a)ao risco do afastamento da autorizagdo prévia da ANVISA para a
importacdo de vacinas.

b) requisitos necesséarios para a importacdo, a distribuicdo, o transporte, o
acondicionamento e a aplicacdo das vacinas na populacao, que nao foram
considerados na decisdo.

¢) demais argumentos que necessarios a impugnacao da decisao.

2. Analise
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Cabe inicialmente esclarecer que as vacinas autorizadas temporariamente para
uso emergencial para a prevengao contra o novo coronavirus sao destinadas ao uso em
carater experimental, preferencialmente, em programas de saude publica pelo Ministério da
Saude, nos termos do art. 24 da Lei n° 6.360, de 1976 e conforme disposto na Resolugéo —
RDC n? 444, de 2020. Assim, o uso emergencial de uma vacina é concedido mediante pedido
prévio ao registro e destina-se a aplicagdo em um grupo especifico da populacao.

O pedido de uso emergencial deve ser feito por empresa fabricante ou
importadora estabelecida no territério brasileiro, que mediante avaliacido técnica da
Anvisa, podera conceder autorizagao especifica e intransferivel. Ressalta-se que a aprovagao
para uso emergencial ndo permite a introdu¢do no mercado para fins de importacéo,
comercializacdo e distribuicdo, pois ndo se trata de medicamento registrado, conforme
expresso na Lei n° 6.360, de 1976.

7

Cabe esclarecer que o registro é o rito ordinario para a entrada de um
medicamento no mercado brasileiro, sendo que, a principal diferenga entre o registro € 0 uso
emergencial € que esse Ultimo trata de um uso ainda em carater experimental, logo, ainda
com estudos em andamento e sem dados definitivos e de acompanhamento de longo prazo,
podendo ser revogado a qualquer tempo, caso 0s riscos superem o0s beneficios. Assim, a
aprovacdo do uso emergencial ndo significa que as vacinas possam ser usadas de forma
indiscriminada.

Em relagdo a decisdo de que a impetrante possa importar vacina COVID-19
registrada por quaisquer das agéncias previstas no art. 16 da Medida Proviséria n® 1.026, de 6
de janeiro de 2021, cabe destacar que a referida Medida Proviséria reafirmou os aspectos
relativos ao cuidado que deve permear a avaliacao da autorizagdo de uso de qualquer vacina
na populacdo brasileira, assim como tem ocorrido nos demais paises. Contudo,
a regularizagdo de vacinas por autoridade estrangeira ndo exime o produto da apreciacao
pela Anvisa e ndo é requisito Unico e suficiente para a autorizacao da sua importagao.

Cumpre-nos cientificar que ha vacina registrada pela Anvisa desde 23/02/2021
(produto Cominaty - registro 121100481), sendo o detentor do registro a empresa Wyeth
Industria Farmacéutica Lida. Portanto, ndo é oportuna ou conveniente a autorizagdo da
importacao de vacinas, por entidade privada, sem a devida avaliagdo quanto aos riscos que
sao potencialmente graves e evitaveis, tendo em vista que a impetrante pode realizar a
qualquer tempo, desde que autorizado pela detentora do registro, a importacdo de vacina
registrada nesta Agéncia.

Em relagéo aos questionamentos especificos formulados, temos a informar o que
segue.

a) ao risco do afastamento da autorizacao prévia da ANVISA para a importagcao de vacinas

Inicialmente cabe ressaltar que o caput do art. 16 da Medida Proviséria n? 1.026,
de 6 de janeiro de 2021 estabelece que:

"A Anvisa, de acordo com suas normas, poderda conceder autorizagdo excepcional e
temporaria para a importagdo e distribuicdo de quaisquer vacinas contra a covid-19,
materiais, medicamentos, equipamentos e insumos da area de saude sujeitos a vigilancia
sanitaria, sem registro na Anvisa e considerados essenciais para auxiliar no combate
a covid-19, desde que registrados por, no minimo, uma das seguintes autoridades
sanitérias estrangeiras e autorizados a distribuicdo em seus respectivos paises".

Portanto, o legislador estabeleceu que cabe a Agéncia avaliar o pleito para
decidir sobre conceder, com base em suas normativas, a autorizagdo excepcional e
temporaria para a importacdo e a distribuicdo de produtos para o combate ao novo
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coronavirus, dentre eles, as vacinas. Logo, a decisdo judicial vai de encontro ao
regramento vigente, na medida em que afasta a emissdo de autorizacédo para a importacdo
desse produto pela Anvisa.

Ademais, a Lei de criagdo da Anvisa, Lei n? 9.782, de 1999, estabelece que:

“a Agéncia tera por finalidade institucional promover a protegdo da saude da populagéo,
por intermédio do controle sanitario da produgdo e da comercializagdo de produtos e
servicos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos
insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos,
aeroportos e de fronteiras”.

O afastamento da autorizagdo prévia da Anvisa é medida que precariza a
atuacdo da Anvisa e pode ser nociva a saude publica, uma vez que fragiliza o sistema de
seguranca sanitaria nacional. Dessa forma, reiteramos que o dossié do processo
de importacdo é composto por documentos que atestam as caracteristicas do produto e que
permitem a avaliacao da Anvisa dos parametros minimos de qualidade, seguranca e eficacia
dos produtos importados antes de seu uso na populagao.

b) requisitos necessarios para a importacao, a distribuicao, o transporte, o
acondicionamento e a aplicacao das vacinas na populacao, que nao foram considerados
na decisao.

O importador deve realizar o peticionamento do processo de importagdo na
Anvisa conforme o disposto na Cartilha: Peticionamento Eletronico de Importagédo - PEI e
instruir 0 dossié da Licenca de Importacdo conforme o disposto no Procedimento 2A -
Importacdo de soros e vacinas, do Capitulo XXXIX do Anexo da RDC n° 81, de 2008,
conforme descrito abaixo.

e Peticdo para Fiscalizacao e Liberagao Sanitaria de que trata o subitem 1.2. do
Capitulo II;

e Fatura Comercial - "Invoice";

e Conhecimento de Carga Embarcada;

¢ Laudo Analitico de Controle de Qualidade do ingrediente farmacéutico ativo e
produto terminado, por lote ou partida, emitido pelo fabricante, exceto quando
se tratar de importacdes de padrdes de referéncia primarios;

e Certificado de liberagédo do lote do produto acabado (terminado), emitido pela
autoridade sanitaria do pais de fabricagao, para vacinas e soros, exceto
quando se tratar de importacdes de padrdes de referéncia primarios.

Além dos documentos a serem apresentados, conforme disposto na RDC n? 234,
de 2005, deve ser assegurado o monitoramento da temperatura de conservacdo e de
transporte das vacinas, durante o transito internacional, desde o momento do embarque até a
chegada ao local de armazenamento do importador. Tais dados sdo fundamentais para a
liberacdo das vacinas. Nessa petigao, o importador deve apresentar os registros continuos de
temperatura da cadeia de transporte e o certificado de liberagdo de lote emitido pela Garantia
da Qualidade do importador. Essa documentacédo é analisada a fim de se comprovar que o
produto foi mantido dentro das condigcdes de armazenamento e de transporte preconizadas
pelo fabricante e necessarias para manutencdo de das caracteristicas das vacinas
importadas, referentes & seguranca, eficacia e qualidade. E avaliado se ocorreram excursdes
de temperatura durante o transporte, e, em caso positivo, € preciso que o importador
apresente o estudo de ciclagem térmica que comprove a manutencdo da qualidade e a
validade do produto quando submetido a excursdo de temperatura observada. Sé entao, é
possivel permitir que o importador possa utilizar o lote do produto. Cabe destacar, que o
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acesso aos estudos de desenvolvimento, incluindo de ciclagem térmica, pode nao estar
acessivel ao importador, situagcao que ampliaria os riscos associados ao uso do produto.

H4& ainda controle adicional, apds a importacdo e antes da liberagdo ao uso das
vacinas, que deve ser observado. A legislagao vigente determina que os lotes das vacinas s6
poderdo ser destinados ao uso apos liberagdo pelo Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude (INCQS), nos termos da Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 73,
de 21 de outubro de 2008.

As instrucbes para o correto transporte, armazenamento e administracdo do
produto devem ser fornecidos, em portugués, juntamente as vacinas importadas. J& em
relacdo a embalagem e rotulagem do produto importado, deve ser observado o disposto na
RDC n° 81, de 2008, conforme destacado abaixo:

"CAPITULO V
BENS E PRODUTOS

1. Os bens e produtos sob vigilancia sanitaria deverdo apresentar- se, quando da chegada no
territério nacional:

a) em conformidade com os Padrées de Identidade e Qualidade - PIQ, exigidos pela legislagdo
sanitaria pertinente;

b) com prazo de validade e em vigéncia, conforme legislagéo pertinente;

c) com embalagem primaria e secundaria identificadas em conformidade com as Boas Praticas
de Fabricagcao — BPF

d) com embalagem externa identificada para transporte, movimentagéo e armazenagem.

2. Consistira identificagdo obrigatéria da embalagem externa de cada volume de produtos
importados de que trata este item:

a) nome comercial, quando se tratar de produto acabado ou a granel, quando couber;

b) nome do principio ativo base da formulagdo, quando se tratar de importagdo exclusiva de
medicamento;

€) nome comum ou nome técnico, quimico ou biolégico do produto, quando se tratar de insumo
ou de matéria-prima destinados a producdo de medicamentos, cosméticos, perfumes, produtos
de higiene pessoal, saneantes e produtos para diagnéstico in vitro e produtos médicos;

d) nome da matéria-prima alimenticia;
€) nimero ou cédigo do lote ou partida de produgéo dos produtos embalados;
f) nome do fabricante, cidade e Pais;

g) cuidados especiais para armazenagem, incluindo os relacionados com a manutengcédo da
identidade e qualidade do bem ou produto, como temperatura, umidade, luminosidade, entre
outros.

(--r)

4. Sera proibida a importagdo de produtos acabados, semi-elaborado ou a granel ou matéria-
prima, para fins industriais, comerciais, de distribuicdo em feiras ou eventos, pesquisa de
mercado e doagéo internacional, com prazo de validade a expirar-se nos proximos 30 (trinta) dias
a partir de sua liberagao sanitaria.

CAPITULO XV

ROTULAGEM DE BEM OU PRODUTO IMPORTADO - PRODUTO ACABADO
(-..)
2. A embalagem primaria ou secundaria ou de transporte devera conter as seguintes informagoes

minimas quando de sua entrada no territério nacional, conforme classe de produto a qual
pertence: (Redagéo dada pela Resolugdo — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

(-..)
2.6 Medicamentos: (Redagéo dada pela Resolugdo — RDC n® 208, de 5 de janeiro de 2018)
a) Nome comercial; (Redacdo dada pela Resolugdo — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

b) Nome do fabricante e Local de fabricagédo; (Redagao dada pela Resolugdo — RDC n® 208, de 5
de janeiro de 2018)
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¢) numero ou codigo do lote ou partida; (Redagdo dada pela Resolugdo — RDC n® 208, de 5 de
janeiro de 2018)

d) data de fabricacao; e (Redacao dada pela Resolugdo — RDC n® 208, de 5 de janeiro de 2018)
e) data de validade (Redagao dada pela Resolugdo — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)".

Em relacdo ao importador, ele deve estar regularizado na Anvisa e possuir
autorizacao de funcionamento (AFE), nos termos da RDC n° 16, de 2014. Destaca-se que
a AFE nao se trata de autorizacdo meramente burocratica, ainda que aplicada durante a
Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional enfrentada atualmente, mas
se baseia no atendimento de requisitos técnicos aplicaveis a importadores, distribuidores,
armazenadores, transportadores, exportadores e fracionadores, a fim de garantir infraestrutura,
recursos humanos, condicbes de higiene, armazenamento, procedimentos operacionais
padrdo, medidas preventivas e corretivas, sistema formal de investigagdo de desvios de
qualidade, sistema de garantia da qualidade, plano de gerenciamento de residuos, definicao
de area de recebimento e expedicdo e qualificacdo de fornecedores minimos e adequados
para o desempenho de atividades sujeitas a vigilancia sanitaria com bens e produtos sujeitos
a este regime com seguranca sanitaria.

Por fim, o importador também deve prestar todas as orientacdes ao servigo de
salude sobre uso e cuidados de conservacdo das vacinas importadas, assim como aos
pacientes sobre como notificar as queixas técnicas e eventos adversos a elas relacionadas.
Deve criar mecanismos para a realizagdo do monitoramento pds-distribuicdo e pds-uso das
vacinas importadas e para que os casos de queixas técnicas e eventos adversos identificados
sejam informados a Anvisa, por meio dos sistemas de informacdo adotados, além
de responsabilizar-se pelo recolhimento da vacina importada quando determinado pela
Anvisa.

3. Conclusao

Foram apresentados todos os subsidios complementares. Caso a referida
decisdo nao seja reformada, os requisitos para a importacao especificados no item b desta
Nota Técnica devem ser obrigatoriamente cumpridos para a nacionalizacdo da carga
importada.

Ainda, considerando que ha vacina contra 0 novo coronavirus registrada pela
Anvisa, desde 23/02/2021, cabe questionar a oportunidade e conveniéncia de autorizar a
importacao de vacinas sem a devida avaliacdo da Anvisa por entidade privada, face os riscos
envolvidos que sao considerados potencialmente graves e evitaveis.

Documento assinado eletronicamente por Nelio Cezar de Aquino, Gerente-Geral de
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados, em 05/03/2021, as 22:05,
conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n® 8.539,

de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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| eletrdnica

, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
wE hitps:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1358078 e o codigo
. CRC F032CE98.

Referéncia: Processo n?25351.904115/2021-59 SEIn?1358078
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizagdo e Doengas Transmissiveis
Coordenacao-Geral do Programa Nacional de Imunizagoes

NOTA TECNICA N© 173/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS

I- ASSUNTO

Trata-se de agdo judicial ajuizada pelo SINDICATO DOS
MOTORISTAS AUTONOMOS DE TRANSPORTES PRIVADO INDIVIDUAL POR
APLICATIVOS DO DISTRITO FEDERAL (SINDMAAP) em face da UNIAO
FEDERAL e da AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA),
objetivando a concessdo de medida liminar que, em carater excepcional e
temporario, autorize a imediata importacdo de vacinas destinadas ao combate do
coronavirus ja, emergencialmente, aprovadas perante agéncias sanitarias
internacionais, sem a necessidade de se submeter ao processo regular de
autorizacdo e registro perante a ANVISA.

Em decisdo, o Juizo A Quo reconhece que ndo ha impedimento legal
de a sociedade civil participar do processo de imunizacao da populacdo brasileira
em relagdo a pandemia da COVID-19; determina que a analise administrativa
acerca do preenchimento dos requisitos exigidos pelo art. 16 da MP 1.026/21
figue postergada para o momento do desembarago aduaneiro dos produtos; e,
dispensa, nos termos dos itens "b" e "c" supra, a autora da obrigacdo de obter
antecipadamente a AUTORIZACAO EXCEPCIONAL E TEMPORARIA DE
IMPORTACAO junto a ANVISA, a qual, para todos os fins de regularidade
sanitaria da operacdo de importacdo e de deslocamento intermacional dos
produtos, ficara substituida por esta decisdo até a chegada dos produtos em solo
brasileiro.

II - ANALISE

A Covid-19 é uma doenga causada pelo novo coronavirus (SARS-CoV-
2) e apresenta um quadro clinico que varia de infeccGes respiratdrias leves e até
sindromes respiratérias agudas.

Tendo em vista a disseminacgdo global do novo Coronavirus, em 11 de
marco de 2020, a Organizagdo Mundial de Salde declarou a pandemia de Covid-
19. O Brasil, que ja havia declarado situacdo de Emergéncia Publica de
Importédncia Nacional em fevereiro, anuncia, em meados de marco, com a
publicacdo da portaria n°454, de 20 de marco de 2020, a situagdo de
transmissdo comunitaria em territério nacional.

Diante das caracteristicas de transmissibilidade do SARS-COV-2
verificadas na literatura associada, os estados nacionais e sistemas de salde em
todo o mundo vém adotando medidas de contengdo da transmissdo do virus e da
circulagdo de pessoas para calibracdo e preparagdo de sua capacidade de
resposta para um grande nimero simultaneo de casos.

No Brasil, o Ministério da Salde apresentou a primeira versdo do
Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagao contra a Covid-19 (PNO), por
meio do Programa Nacional de Imunizagdes (PNI), do Departamento de
Imunizacdao e Doencas Transmissiveis (DEIDT) da Secretaria de Vigilancia em
Salde (SVS), em 16 de dezembro de 2020.

Na ocasido ndo havia nenhuma vacina com autorizagdo para uso
emergencial no Brasil concedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), 6rgao regulador sanitario do Pais; a Unica previsdo de cronograma de

Num. 103236533 - Pag. 1



entrega disponivel, dentre os acordos firmados pela Unido para aquisicdo de
vacinas COVID-19, era oriundo da encomenda tecnoldgica do laboratério produtor
AstraZeneca/Oxford com BioManguinhos/Fiocruz, o qual previa aproximadamente
100,4 milhdes de doses para o primeiro semestre de 2021, sendo que 30 milhdes
de doses seriam no primeiro trimestre.

Com base nesta perspectiva de entrega de imunobioldgicos foi
possivel identificar os grupos prioritarios que seriam atendidos na primeira fase
da campanha de vacinagdo contra a covid-19.

Apds a 12 edicdo do PNO, restou confirmado um novo acordo do
Ministério da Saude para a aquisicdo das vacinas do laboratério Sinovac, em
parceria com o Instituto Butantan.

Igualmente, constatou-se atrasos nos cronogramas de entrega do
laboratério Butantan, em razdo do processo de producdo das vacinas pelo ndo
recebimento, no tempo previsto, do insumo farmacéutico ativo (IFA), de forma
que os cronogramas de entregas precisaram ser modificados. Destacamos que
até a presente data, ainda existe um cendrio de incerteza quanto a entrega
regular de quantitativos de vacinas COVID-19 pelos laboratérios fornecedores.

Destaca-se, ainda, que o Brasil aderiu ao Consércio Covas Falicity e
em margo de 2021 avangou nas negociagbes com outros laboratérios, dos quais
cito: Unido Quimica - (Gamaleya/RUS); Precisa (Bharat Biotech/IND) e PROMEGA
(Moderna/EUA).

Ressalta-se que é interesse primordial do Programa Nacional de
Imunizagdes desta Pasta ministerial a oferta de vacina contra a COVID-19 para
toda a populagdo brasileira, considerando preferéncia inicial as pessoas que
integram os grupos vulneraveis e aqueles que trabalham em servigos essenciais,
a depender da producgdo e disponibilizacao das vacinas.

N o Quadro 1, destacamos a estimativa populacional para a
Campanha Nacional de Vacinagdo contra a covid-19 - 2021 no ambito dos grupos
ordenados como prioritarios.

L Populagao

Grupo | Grupo prioritario est'.:ma‘c;la*
1 Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas 156.878
2 Pessoas com deficiéncia institucionalizadas 6.472
3 Povos indigenas vivendo em terras indigenas 413.739
4 Trabalhadores de saude 6.649.307
5 Pessoas de 90 anos ou mais 893.873
6 Pessoas de 85 a 89 anos 1.300.338
7 Pessoas de 80 a 84 anos 2.238.978
8 Pessoas de 75 a 79 anos 3.614.384
9 Povos e comunidades tradicionais Ribeirinhas 286.833
10 Povos e comunidades tradicionais Quilombolas 1.133.106
11 Pessoas de 70 a 74 anos 5.408.657
12 Pessoas de 65 a 69 anos 7.349.241
13 Pessoas de 60 a 64 anos 9.383.724
14 Pessoas de 18 a 59 anos com comorbidades 17.796.450
15 Pessoas com deficiéncia permanente 7.749.058
16 Pessoas em situacdo de rua 66.963
17 Populacdo privada de liberdade 753.966
18 Funcionarios do sistema de privacdo de liberdade 108.949
19 Trabalhadores da educagdo do ensino basico (creche, pré-escolas, 2.707.200

ensino fundamental, ensino médio, profissionalizantes e EJA) ) )
20 Trabalhadores da educagdo do ensino superior 719.818
21 Forcas de seguranca e salvamento 584.256
22 Forcas Armadas 364.036
23 Trabalhadores de transporte coletivo rodoviario de passageiros 678.264
24 Trabalhadores de transporte metroviario e ferroviario 73.504

E/) Assinado eletronicamente por: FABRICIO DUARTE ANDRADE - 11/03/2021 12:43:26
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25 Trabalhadores de transporte aéreo 116.529

26 Trabalhadores de transporte aquaviario 41.515

27 Caminhoneiros 1.241.061

28 Trabalhadores portuarios 111.397

29 Trabalhadores industriais 5.323.291
Total 77.271.788

Fonte: CGPNI/DEVIT/SVS/MS.
*Dados sujeitos a aIteragées_

1) Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas e Pessoas com Deficiéncia
Institucionalizadas: Sistema Unico da Assisténcia Social - SUAS, 2019 -estimada
a partir do censo SUAS. O grupo prioritario Pessoas com 60 anos ou mais
institucionalizadas foi estimado com uma margem de erro de 100% para
incorporar os estabelecimentos privados nao registrados no censo. 2) Populagao
Indigena que vive em Terras Indigenas homologadas e ndo homologadas, com
mais de 18 anos, assistida pelo SASISUS (dados extraidos do Sistema de
Informagdo da Atengdo a Salde Indigena , em novembro de 2020). Em razdo da
medida cautelar Arguicdo por Descumprimento de Preceito Fundamental
(ADPF)n° 709, foi incluida a extensdo dos servicos do SASISUS aos povos
aldeados situados em Terras ndo homologadas durante o periodo de pandemia.
3) Trabalhadores de Saude: estimativa da Campanha de Influenza de 2020 -
dados preliminares, incluiu individuos entre 18 a 59 anos. Para as faixas acima
de 60 anos, foi baseada no banco CNES. 4) Pessoas com 60 a 64 anos, 65 a 69
anos, 70 a 74 anos, 75 a 79 anos, 80 ou mais: Estimativas preliminares
elaboradas pelo Ministério da Saude/SVS/DASNT/CGIAE, de 2020. 5) Povos e
Comunidades Tradicionais Ribeirinha: base de dados do SISAB, Secretaria de
Atengdo Primaria a Saude SAPS, outubro de 2020, incluiu individuos entre 18 a
59 anos. 6) Povos e Comunidades Tradicionais Quilombola: dados do Censo do
IBGE-2010, tendo como referéncia as areas mapeadas em 2020, incluiu
individuos acima de 18 anos. 7) Comorbidades: IBGE, Diretoria de Pesquisas,
Coordenacao de Trabalho e Rendimento, Pesquisa Nacional de Salude, de 2019,
incluiu individuos entre 18 a 59 anos. 8) Populagdo Privada de Liberdade e
Funciondrio do Sistema de Privagdo de Liberdade: base de dados do
Departamento Penitencidrio Nacional- Infopen, de 2020, incluiu individuos acima
de 18 anos. 9) Pessoas em situacdo de Rua e Pessoas com Deficiéncia
Institucionalizadas - Base do CadSuas, de novembro de 2020. 10) Forca de
Segurancga e Salvamento: dados disponibilizados pelas secretarias de defesa
dos estados de AP, MA, MT, PE, PR, RN, RO, RR, SC, TO. Os demais estados o
grupo Forca de Seguranga e Salvamento foi definido a partir da subtragdo dos
dados do grupo Forca de Seguranca e Salvamento da Campanha de Influenza,
de 2020, pelo grupo das Forgas Armadas da atual campanha, com excegdo dos
estados de AM, R] e MS. Nesses estados, foram estimados os dados de Forga
de Seguranca e Salvamento da Campanha de Influenza divido por 2 (média
entre os dados do Grupo de Forga de Seguranga e Salvamento e Forgas Armadas
dos outros estados). 11) Forca Armada:Ministério da Defesa, de dezembro de
2020, incluiu individuos acima de 18 anos. 12) Pessoas com Deficiéncias
Permanente Severa: dados do Censo do IBGE, de 2010, incluiu individuos entre
18 a 59 anos. 13) Trabalhadores do Ensino Basico e Trabalhadores do Ensino
Superior:- Instituto Nacional de Estudos e Pesquisas Educacionais Anisio
Teixeira (INEP), de 2019, incluiu individuos entre 18 a 59 anos. 14)
Caminhoneiros: Base CAGED e ANTT (RNTRC), de 2020, incluiu individuos acima
de 18 anos. 15) Trabalhadores Portuarios: Base CAGED, ATP e ABTP, de 2020,
incluiu individuos acima de 18 anos. 16) Trabalhadores de Transporte Coletivo
Rodoviario de passageiros, Trabalhadores de Transporte Metroviario e
Ferroviario, Trabalhadores de Transporte Aéreo e Trabalhadores de Transporte
Aquaviario: Base CAGED, de 2020, incluiu individuos acima de 18 anos. 17)
Trabalhadores Industriais: Pesquisa Nacional de Salude, de 2019, e base de
dados do CNAE e SESI, de 2020, incluiu individuos de 18 a 59 anos.

Destaca-se que devido ao quantitativo ainda limitado de vacinas para
o atendimento da populacdo do pais, a orientacdo desta CGPNI é que as doses
disponibilizadas sejam destinadas, de inicio, agueles grupos que ja apresentam

maior risco de exposicdo, complicacbes e ébito pela covid-19, conforme grupos ja
elencados no Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacao contra a Covid-
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19 (Quadro 1).

A Campanha Nacional de Vacinacdo, em andamento, ja teve um
alcance (até pauta 6) de aproximadamente 10,2 milhdes de pessoas
relacionadas aos seguintes grupos prioritarios:

- Trabalhadores de Saude (82,8%);

- Pessoas idosas (60 anos ou mais) residentes em instituicdes de
longa permanéncia (institucionalizadas) (100%);

- Pessoas a partir de 18 anos de idade com deficiéncia, residentes em
residéncias inclusivas (institucionalizadas) (100%);

- Povos indigenas vivendo em terras indigenas com 18 anos ou mais
atendidos pelo Subsistema de Atencdo a Saude Indigena) (100% do quantitativo
inicial repassado pela Secretaria de Saude Indigena - SESAI);

- Idosos de 90 anos ou mais (100%);

- Idosos de 85 a 89 anos (100%); e

- Idosos de 80 a 84 anos (70%).

Adicionalmente, esclarece-se que devido ao numero de casos
acumulados confirmados de covid-19 no Brasil, ainda foram promovidas acOes
estratégicas para o Pais que culminaram na definicdo de um Fundo Estratégico,
equivalente a 5% do total de doses de vacinas nas pautas de distribuicdo de 2 a
6.

O Fundo estratégico foi implementado a partir da segunda pauta de
distribuicdo dessa Campanha. Neste sentido, os estados da regido norte, ja
beneficiados com esta agdo, demonstram evolugdao na disponibilizagdo de vacina
aos grupos prioritarios de idosos a partir de 60 anos de idade.

Porém, a partir da sétima pauta, em virtude do cenario
epidemioldogico com ascensdo de casos de covid-19 em todas as Unidades
Federadas do Pais, interrompeu-se a disponibilizacdo do fundo estratégico (5%).

Observadas as orientagdes epidemioldgicas e dando continuidade a
Campanha Nacional de Vacinacdo contra a Covid, a sétima pauta traz o
quantitativo adicional de 2,6 milhdes de doses da vacina Sinovac/Butantan
(Quadro 1), a ser distribuido as 27 unidades federadas, para atender um total de
1.238.095 milhdes de pessoas, distribuidas igualitariamente aos grupos
prioritdrios sequenciais previstos no Plano Nacional de Operacionalizacdo da
Vacinagdo contra a Covid-19 (PNO):

- Pessoas de 80 a 84 anos (30% dando continuidade ao grupo e
perfazendo o atendimento do total de 100% das pessoas estimadas para o
grupo);

- Trabalhadores de saude (1,5% dando continuidade ao grupo e
perfazendo o atendimento do total de 84,3% das pessoas estimadas para o
grupo);

- Pessoas de 75 a 79 anos (13%)

Quadro 1 - Distribuicdo das vacinas Sinovac/Butantan, Etapa 6 (2.6 milhdes
de doses). Brasil
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Estado TrabaI:::dgires de Pess::s%de 75 30% POP-ALVO BUTANTAN
Saide 279 anos Pe155|:|as de 80 FASE1 D1+D2, 5%
a 84anos
CAIXAS DOSES
200 2.600.000
Ronddnia 459 2.557 2.767 5.783 61 12.200
Acre 187 1.170 1.399 2.755 29 5.800
Amazonas 966 4.961 5.874 11.801 124 24.200
Roraima 142 592 610 1.345 14 2.800
Para 1.717 12.800 14.792 29.309 308 61.600
Amapa 208 908 1.115 2.231 23 4.600
Tocantins A06 2.861 3.635 6.903 72 14.400
NORTE 4.084 25.849 30.152 60.126 631 126.200
Maranh go 1.714 12.737 17.333 31.783 334 66.800
Piaui 843 7.238 9.070 17.151 180 36.000
Ceara 2.542 20.830 28918 52.290 549 109.800
Rio Grande do Norte 1.114 8.080 11.372 20.566 216 43.200
Paraiba 1.263 10.187 14.019 25.470 267 53.400
Pernambuco 2.941 21.593 28.190 52.724 554 110.800
Alagoas 959 6.469 7.842 15.271 160 32.000
Sergipe 670 4.321 5.313 10.204 108 21.e00
Bahia 4,182 34.327 416.502 85.011 893 178.600
NORDESTE 16.228 125.782 168.559 310.570 3.261 652.200
Minas Gerais 6.695 57.151 80.693 144.539 1.518 303.600
Espirito Santo 1.244 9.207 13.489 23.941 251 50.200
Rio de Janeiro 6.490 48.414 69.747 124.651 1.309 261.800
S&o Paulo™* 17.615 117.046 163.560 208.222 3.131 626.200
SUDESTE 32.044 231.819 327.450 591.353 6.209 1.241.800
Parana 3.030 29.706 38.047 70.783 743 148.600
Santa Catarina 1.664 17.089 22.379 41.132 432 86.400
Rio Grande do Sul 4,077 35.870 419,497 89.444 939 187.800
SUL 8.771 82.665 109.922 201.359 2.114 422.800
Mato Grosso do Sul 776 6.015 7.743 14.533 153 30.600
Mato Grosso 846 5.985 6.908 13.738 144 28.800
Goias 2.282 14.003 16.919 33.205 349 65.800
Distrito Federal 1.461 5.316 6.435 13.212 139 27.800
CENTRO-OESTE 5.365 31.319 38.005 74.688 785 157.000
BRASIL 66.493 457.435 674.167 1.238.095 13.000 2.600.000
1.238.095 2.600.000

}
*-O Estado de SP ja retirou 203.400 doses (03/03); 113.000 doses (04/03), e 136.000 doses (05/03), havendo
..pendenma da entrega por parte do MS da diferenga, 173.800 doses

Os estados contemplados com o Fundo Estratégico (5% do total de
doses disponibilizadas) em pautas anteriores deverao nesta Etapa 7 proporcionar
continuidade da vacinagdo, dando acesso a populacdo de idosos dos grupos
prioritdrios estabelecidos sequencialmente no PNO, de forma a promover a
aceleracao da vacinacdo das respectivas populagdes.

Destarte, com as doses previstas nesta pauta, totaliza-se a
distribuicdo de aproximadamente 20,16 milhdes de doses de vacinas COVID-19,
dando acesso a vacinagdo de cerca de 11,5 milhGes de pessoas. As vacinas
Sinovac/Butantan foram disponibilizadas as pessoas dos grupos alvo das
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unidades federativas em quantitativos compativeis ao esquema completo (D1 e
D2), além de um percentual de 5% compativel com uma reserva técnica,
prevendo possiveis perdas operacionais.

- Da Acao Judicial

A acdo ajuizada pelo SINDICATO DOS MOTORISTAS AUTONOMOS DE
TRANSPORTES PRIVADO INDIVIDUAL POR APLICATIVOS DO DISTRITO FEDERAL
(SINDMAAP) em face da UNIAO FEDERAL e da AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA), visa adquirir vacina contra a covid-19, em
principio, sem a necessidade do crivo analitico da Anvisa, o que em tese
desatende o disposto na Lei n® 9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999, que define
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, e da outras providéncias.

Destaca-se que a competéncia Pasta ministerial para coordenar o
Programa Nacional de ImunizagGes e definir as vacinas integrantes do calendario
nacional de imunizacdo, ndao exclui a dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios para estabelecer medidas profildticas e terapéuticas destinadas a
enfrentar a pandemia decorrente do novo coronavirus, em ambito regional ou
local, no exercicio do poder-dever de “cuidar da saude e assisténcia publica”, que
lhes é cometido pelo art. 23, II, da Constituicdo Federal.

In casu, o risco a saude da populacdo advinda de uma aquisicao de
vacina para uso em grupo que ndo estd previsto no Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a Covid-19, em principio, pode infringir as
bases de evidéncias cientificas e anadlises estratégicas pertinentes, bem como
ndo apresentar uma ampla informagdo sobre a eficacia, seguranca e
contraindicagdes dos imunizantes, o que desrespeita o principio da dignidade
humana e os direitos fundamentais das pessoas; além de desatender os critérios
de razoabilidade e proporcionalidade, e o direito a distribuicdo universal e
gratuita das vacinas a populacdo, respeitadas as respectivas esferas de
competéncia.

Alinhado aos principios doutrindrios do Sistema Unico de Saude
(SUS), universalidade, integralidade e equidade, o Programa Nacional de
Imunizacdes tem por objetivo garantir a organizacdo da politica nacional de
vacinacdo e oferta a populacdo brasileira de imunobioldgicos em conformidade
com a Lei n°® 6.259, de 30 de outubro de 1975, que dispde sobre a organizagao
das acbes de Vigilancia Epidemioldgica, estabelece normas relativas a
notificacdo compulséria de doencas, e da outras providéncias. Diante disso, o
Ministério da Saude, no ambito de suas atribuicbes e em conformidade aos
requisitos legais, envida esforcos a fim de disponibilizar a vacina COVID-19, a
populacao, de forma segura, eficaz e de qualidade.

No mais, em virtude do cenario de indisponibilidade imediata de
vacinas COVID-19 a todos os grupos suscetiveis a doenca, é importante que o
pais mantenha o objetivo primario da vacinacdo voltada a mitigacdo da
morbidade e mortalidade pela doenca, além da protecdo dos trabalhadores da
salde de forma a preservar a manutencdo do funcionamento dos servigos de
saude.

A populagdo-alvo da Campanha Nacional da Vacinagao contra covid-19
elencada estd estimada em cerca de 77,2 milhdes de pessoas, o que estima a
necessidade de mais de 154,4 milhdes de doses de vacina para cobrir essa
populacdo inicialmente. Deve-se considerar também que ainda ndo ha estudos
que tragam inferéncia das vacinas COVID-19 eficazes contra a transmissao
do virus, mas sim na protegao de formas graves da doenga.

Infringir o critério de populagdo alvo indicado no PNO é submeter a
uma determinada categoria profissional, no caso dos motoristas auténomos de
transporte privado individual por aplicativos no Distrito Federal, um privilégio em
detrimento as demais, inclusive aqueles que integram grupos de risco que
necessitam de maior privilégio, considerando o parco quantitativo de
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imunobioldgicos disponiveis no mercado mundial, o que sem duvida, se
houverem outras agGes judiciais semelhantes, ocasionara um drastico prejuizo as
acOes previstas no Plano Nacional (PNO), além de possibilitar a uma possivel
dificuldade no acompanhamento dos efeitos adversos dai decorrentes.

Destaca-se que a definicdo dos grupos prioritarios para vacinagao foi
realizada com base nas andlises epidemioldgicas, evidéncias cientificas e nas
discussdes com especialistas no ambito da Camara Técnica Assessora em
Imunizacdo e Doengas Transmissiveis, pautadas também nas recomendacdes do
SAGE - Grupo Consultivo Estratégico de Especialistas em Imunizacdo (em inglés,
Strategic Advisor Group of Experts on Immunization), da OMS.

Ratifica-se a procura mundial pelas vacinas assim como a escassez
de insumos, e que este Ministério da Saude, apoiado pelo Programa Nacional de
Imunizagdes, do Departamento de Imunizacdo e Doengas Transmissiveis da
Secretaria de Vigilancia em Saude, tem empreendido esforgos na negociacdo e
aquisicao de vacinas de diferentes laboratoérios.

No mais, o proprio Supremo Tribunal Federal decidiu conforme
processos Processos: ADIns 6.586 e 6.587 e ARE 1.267.879, que a vacinagao
deve se basear em evidéncia cientifica e andlises estratégicas pertinentes, o que
ndo restou demonstrado nos autos em questdo, além da necessidade de se
exigir a ampla informacdo sobre eficacia, seguranca e contraindicacdes dos
imunizantes, o que ndo é possivel analisar no ambito do pedido formulado na
exordial e na prépria decisdo emitida pelo Juizo da 212 Vara Federal Civel da
SIDF.

III- CONCLUSAO

Ante ao exposto a Coordenacdo-Geral do Programa Nacional de
Imunizagodes reforga que diante da dimensdo do Brasil, com cerca de 212 milhdes
de habitantes, e do quantitativo limitado de doses da vacina COVID-19, a
necessidade de concentracao de esforgcos para a priorizacao dos grupos de
maior vulnerabilidade para o agravamento e oObito por consequéncia da
doenca.

E considerando os principios do Sistema Unico de Salude (SUS),
referéncia mundial na assisténcia universal, equitativa e gratuita, diante das
desigualdades de acesso e iniquidades do Brasil, o Programa Nacional de
Imunizagdes, nos seus 47 anos de experiéncia atuando como coordenador de
intervencdo de Saude Publica de carater universal, na promocdo e reducao da
promovendo a reducdo da morbidade e mortalidade por doencas transmissiveis
no Brasil, defende a continuidade da oferta de vacinas COVID-19 no ambito do
SUS, inclusive para que seja possivel o acompanhamento dos possiveis eventos
adversos, caso existentes.

Adicionalmente, ha previsao de entrega de 3.8 milhGes de doses da
vacina AstraZeneca, sem confirmagao de cronograma de recebimento, com as
quais 3.619.047 milhdes de pessoas dos grupos alvo terdo acesso a vacinagao,
1.904.761 milhdes de trabalhadores de salde terdo acesso a dose D2,
completando o esquema vacinal iniciado em fevereiro com a vacina
AstraZeneca/Fiocruz (27% de trabalhadores de salde) e 1.714.286 milhdes de
pessoas do grupo alvo dardo inicio ao esquema vacinal com com a D1,
incrementando a populagdo brasileira que ja teve acesso a vacina contra a covid-
19 e totalizando 22,7 milhdes de pessoas vacinadas, ou 29% da populacao
total dos grupos prioritarios.

Em que pese a escolha dos grupos prioritarios e sua sequéncia de
prioridade de vacinacdo, é importante ressaltar que é de interesse do PNI e
deste Ministério da Saude é ofertar a vacina COVID-19 para toda a populacao
brasileira, considerando pelas razGes O&bvias, primeiramente a protecdo dos
grupos vulneraveis e, a manutencdo dos servigos essenciais, condicionados a
producao e disponibilizagao das vacinas pelos laboratoérios
produtores/fornecedores contratados pelo Ministério da Saude.

Ante o exposto, ressalta esta CGPNI que aguarda mais quantitativos

E/) Assinado eletronicamente por: FABRICIO DUARTE ANDRADE - 11/03/2021 12:43:26
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de vacinas que ja foram adquiridas pelo Ministério da Salde para proceder novos
encaminhamentos aos estados e ao Distrito Federal.

Atenciosamente,

FRANCIELI FONTANA SUTILE TARDETTI FANTINATO
Coordenadora Geral do Programa Nacional de Imunizagoes

LAURICIO MONTEIRO CRUZ
Diretor do Departamento de Imunizagao e Doencgas Transmissiveis

—.. Documento assinado eletronicamente por Francieli Fontana Sutile Tardetti
- ei| Fantinato, Coordenador(a)-Geral do Programa Nacional de
i (3) | Imunizacdes, em 08/03/2021, as 18:47, conforme horario oficial de

| eletronica Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n°® 8.539, de 8 de
outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

.. Documento assinado eletronicamente por Lauricio Monteiro Cruz, Diretor
- ei| do Departamento de Imunizagdao e Doengas Transmissiveis, em
Sl ['111 08/03/2021, as 21:41, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento

assinatura

|_eletronica no art. 69, § 19, do Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da
Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
s http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

£ acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o
codigo verificador 0019430639 e o cdédigo CRC 014FFD70.

Referéncia: Processo n° 00737.002194/2021-14 SEI n° 0019430639
Coordenacdo-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes - CGPNI

SRTV 702, Via W5 Norte - Bairro Asa Norte, Brasilia/DF, CEP 70723-040
Site - saude.gov.br
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Tribunal Regional Federal da 12 Regido
Distribuigcao

PROCESSO: 1008586-09.2021.4.01.0000

INFORMACAO DE PREVENCAO

NEGATIVA

A Distribuicdo do(a) Tribunal Regional Federal da 12 Regido informa que, ap6s analise do relatério de prevencéo gerado
automaticamente pelo sistema PJe e pesquisa nos demais sistemas eletrénicos da Justica Federal da 12 Regiéo, ndo
foram identificados processos possivelmente preventos ao processo 1008586-09.2021.4.01.0000.

Encaminhem-se os autos ao 6rgéo julgador do processo.

BRASILIA, 11 de margo de 2021.

(assinado eletronicamente)
Servidor

B http://pje2g.trfl.jus.br:80/pje/Processo/ConsultaDocumento/listView.seam?x=21031115031151300000101481057
Numero do documento: 21031115031151300000101481057
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