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Estados e municipios poder a0 comprar vacina sem registro na Anvisa

Caso a Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) ndo expeca autorizacdo em até 72 horas apos
0 recebimento do pedido de registro de vacina contra a Covid-19, estados e municipios poderdo importar
produto que tenha sido registrado em agéncia sanitaria internacional .
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Agentes publicos devem ter atuéééo &oativa paraimplementar programas de vacinagao,

disse ministro Ricardo L ewandowskKi
Dollar Photo Club

E 0 que determina o ministro Ricardo Lewandowski, do Supremo Tribunal Federal, a0 analisar duas
acoes que tratam da compra da vacina. As liminares sdo desta quinta-feira (17/12) e deverdo ser
remetidas parareferendo do Plenario. Com a chegada do recesso forense, a confirmacéo ficaré para 2021.

Para Lewandowski, aLe 13.979/2020, ao fazer referéncia ao termo "autoridades' — sem qualquer
distincéo expressa entre os diversos niveis politico-administrativos da federacdo — autoriza qual quer
ente federado alangar m&o do uso de medicamentos e insSUMOos sem registro na Anvisa.

A possibilidade de "autorizacdo tacita’ pela Anvisaé previstanaLe 13.979/2020. Pelo dispositivo, a
autorizacdo excepcional e temporaria paraimportar e distribuir produtos essenciais no combate a
epidemia devera ser concedida pela Anvisaem até 72 horas.

Apontando a constitucionalidade da Lei, o ministro julgou valida a solucéo encontrada pelo Congresso
"para superar, emergencialmente, a caréncia de vacinas contra o novo coronavirus'.

Agénciasinternacionais

A ainea"a" doinciso VIl do artigo 3° determina uma condi¢do para a autorizacdo excepcional e
temporéria de importacdo: o produto deve ter sido registrado por ao menos uma autoridade sanitaria
estrangeira (entre as listadas nalei) e autorizado para ser vendido no respectivo pais. Sao quatro as
autoridades sanitarias mencionadas pela norma, cujas agéncias ficam nos Estados Unidos, na Europa,
Japéo e China.
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Nesta quinta-feira (17/12), o Instituto Butantan anunciou que ird pedir a Anvisa justamente a autorizacdo
para uso emergencial da Coronavac, desenvolvida pela entidade em parceria com a empresa chinesa
Sinovac Biotech. No inicio da semana, a estratégia era outra: pedir a agéncia reguladora nacional o
registro definitivo do farmaco.

Origem das agdes

A chegada davacina ao Brasil € prevista parajaneiro, mas aimunizacéo da populacéo deve comegar
somente depois que houver o registro na Anvisa, mesmo que o imunizante ja tenha sido aprovado por
autoridades sanitarias internacionais. Foi contra essa obrigacdo de aval da Anvisa que foram gjuizadas
acoes pelo governador do Maranhéo e pelo Conselho Federal da OAB.

Ouitras duas a¢Oes que tratam da compra da vacina foram retiradas da pauta neste final de semana. Com
isso, a OAB buscou apressar uma resposta da Corte e pediu para o relator autorizar liminarmente a
comprade vacinas, o que foi parcia mente acolhido agora.

Lewandowski define outra possibilidade para a compra e distribui¢éo com registro internacional: no caso
de descumprimento do plano nacional de vacinagéo contraa Covid-19, recentemente tornado publico
pela Uni&o. "Na hipotese de que este ndo proveja coberturaimunol 0gica tempestiva e suficiente contra a
doenca, poderdo dispensar as respectivas popul acdes as vacinas das quais disponham, previamente
aprovadas pela Anvisa'.

O relator afirmou ndo descartar que a Anvisa tenha aprovado resolucéo para autorizar temporariamente
0 uso emergencial de vacinas em carédter experimental. No entanto, entendeu que a norma ndo exclui as
previsdes que ja existem. O registro é definido no artigo 12 da Lel 6.360/1976, e a autorizagdo
excepcional e temporaria é estabelecida justamente pelo artigo 3°, VIII, daLei 13.979/2020.

"Qualquer que sgja a decisdo dos entes federados no concernente ao enfrentamento da pandemia devera
levar em consideracéo, por expresso mandamento legal, as evidéncias cientificas e analises estratégicas
em salde, nostermos do art. 3°, § 1°, daLel 13.979/2020. Essa apreciacdo, sempre explicitae
fundamentada, compete exclusivamente as autoridades publicas estaduais, distritais e locais,
consideradas as situagdes concretas que vierem a enfrentar.”

Uma peculiaridade da acdo da OAB é que foi pedida a destinacédo do dinheiro do fundo da"lavajato" e
do fundo dos servicos de telecomunicagdes (Fust) para o plano nacional de imunizagdo contra o
coronavirus. O tema, porém, ndo foi analisado pelo ministro.

Clique aqui e aqui para ler asdecisdes.
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