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Supremo autoriza importacéo de vacinas sem registro na Anvisa

A defesa da salide é incumbéncia ndo apenas da Unido, mas também de

qualquer das unidades federadas. Assim, nesta terga-feira (23/2), o Supremo Tribuna Federal manteve
liminares do ministro Ricardo Lewandowski que autorizavam estados e municipios aimportar vacinas ja
aprovadas por entidades sanitarias internacionais, mas sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria. A decisdo foi tomada por unanimidade, no Plendrio virtual, em julgamento que se encerra
nestaterga-feira (23/2).

Segundo o voto do relator, aimportacéo das vacinas por estados e municipios pode ocorrer caso hgja
descumprimento do Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagéo contraa Covid-19 ou quando a
Anvisando expedir a autorizacdo competente, no prazo de 72 horas.
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STF referenda liminares que permitem a estados e municipios importar vacina contra Covid-
19 n3o registrada na Anvisa TanaRego/AgeénciaBrasi|

Tania Rego/Agéncia Brasil

Lewandowski lembrou que Ministério da Salide é responsavel por coordenar o plano nacional de
imunizagdes, 0 que ndo exclui a possibilidade de autoridades estaduai s e municipais promoverem
adaptactes as peculiaridades locais e suprirem omissdes do governo federal.

O ministro relator baseou sua fundamentagdo no principio do federalismo cooperativo, que "exige que 0s
entes federativos se apoiem mutuamente, deixando de lado eventuais divergéncias ideol 0gicas ou
partidarias dos respectivos governantes'.

O contexto de crise sanitaria e calamidade publica seria um agravante para a aplicacéo do conceito, de
acordo com Lewandowski: "Os entes regionais e locais ndo podem ser alijados do combate a Covid-19,
notadamente porque estdo investidos do poder-dever de empreender as medidas necessérias para o
enfrentamento da emergéncia sanitaria resultante do alastramento incontido da doenca', pontuoul.

A Acdo Civel Originaria 3.451 havia sido ajuizada pelo Estado do Maranh&o em dezembro do ultimo
ano, visando a possibilidade de implantar um plano préprio de vacinacdo contra Covid-19. Ja a Arguicéo
de Descumprimento de Preceito Fundamental 770 foi proposta pelo Conselho Federal da OAB um dia
depois, também questionando a omissdo do governo federal quanto aimunizacdo no pais. Ambas as
[iminares foram concedidas no mesmo més.
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A Lei 13.979/2020 — que dispde sobre as medidas de enfrentamento a Covid-19 — contém dispositivo
segundo o qual as autoridades poderdo adotar, no ambito de suas competéncias, "autorizagao
excepcional e temporaria paraaimportacdo e distribui¢do de quaisquer materiais, medicamentos,
eguipamentos e insumos da area de salde sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa
considerados essenciais para auxiliar no combate a pandemia do coronavirus'.

Paratanto, o produto deve ter sido registrado por ao menos uma autoridade sanitéria estrangeira (entre as
listadas nalei) e autorizado para ser vendido no respectivo pais. As autoridades sanitérias mencionadas
pela norma sdo: Food and Drug Administration (FDA); European Medicines Agency (EMA);
Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA); National Medical Products Administration
(NMPA).

Além disso, o parégrafo 7°-A do mesmo artigo prevé que essa autorizacdo "devera ser concedida pela
Anvisaem até 72 (setenta e duas) horas ap6s a submisséo do pedido a Agéncia, dispensada a autorizacdo
de qual quer outro 6rgdo da administracéo publica direta ou indireta para os produtos que especifica,
sendo concedida automati camente caso esgotado o prazo sem manifestagcao”.
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