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Opinido: Covid-19, vacina e avancos legislativos

A vacinacdo em massa €, sem sombra de duvidas, a principa esperanca para a contencdo definitiva da
pandemia da Covid-19. Ela é possivel. A comunidade cientificainternacional envidou esforcos e, em
L i es de derrotar 0 atual "inimigo nimero um" da humanidade,
empora mais concreta para a recuperacao da economia.

OPINIAO

O desafio € fazer com que as vacinas sejam disponibilizadas

em doses suficientes paratoda a populacéo, no menor prazo e sem interrupcgdes. Ninguém pode ficar
paratras. Paratanto, cabe ao poder publico, tal como coube a ciéncia, envidar os devidos esforcos
administrativos e politicos, suplantando diferencas e engajando todos os setores da sociedade, sgja
publico ou privado. Promover acdes integradas, objetivas e eficazes, tendo em mente a interdependéncia
de nossas economias e os imperativos de moralidade e humanidade, € o maior teste possivel de lideranca
gue ora se imp8e a comunidade politica mundial.

Em artigos anteriores sobre aspectos legais e pragméticos para a operacionaliza¢éo da vacina, haviamos
sugerido como desafiador paradigma socia aimplementacdo de uma coaliza?o nacional — harmo?nica,
interpoderes e federativa— para o enfrentamento da Covid-19. NOs a reiteramos aqui, ndo sem antes
destacar aimportancia das intervencdes legislativas para a promocgdo de politicas publicas marcadas pela
eficiéncia, racionalidade regulatéria e seguranca juridica, sobejamente necessarias namais grave fase
pandémica do Brasil.

Introducdo a MP n° 1.026/21

A Medida Provisorian® 1.026 foi editada pelo governo federal em 6 de janeiro de 2021 para dispor sobre
medidas excepcionais relativas ao Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagéo contraa Covid-
19. Com imediataforcade lel, por desiderato constitucional, a norma trouxe avangos essenciais ao
combate da pandemia no Brasil e permitiu que outros importantes aspectos fossem discutidos e
pautados, num ritmo legislativo acelerado.
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| sso porque as medidas provisorias — ainda que plenamente vigentes ao serem editadas — devem ser
submetidas a aprovacdo congressual, apreciadas por deputados e senadores no prazo de 60 dias, sendo
seu conteldo passivel de alteracdo. Foi justamente isso o que ocorreu: a MP n° 1.026/21 foi aprovada,
com alteragOes, e convertidaem lel, de n® 14.124, de 10 de margo de 2021.

Lei n°14.124/21: ratificacdo e alteragdes a medida provisoria

A essénciada MP n° 1.026/21 foi mantida pelo Congresso Nacional. A Lel n° 14.124 a sucedeu com
poucas ateracfes substanciais de contelido. Em andlise comparativa, identificam-se 204 diferencas entre
0 texto constante da MP e o texto dalei em vigor. Em grande maioria, as intervencdes foram
relacionadas aforma, ao estilo de escrita, atécnicalegidativa, a gramética e a concordanciaverbal. Nao
sd0 desimportantes, porquanto modificagdes redacionais podem ensgjar alteragdes semanticas. No caso
em apreco, todavia, pode-se dizer que as alteracdes de fundo foram reduzidas.

A Lei n°®14.124/21 ratificou a autorizagdo concedida ao poder publico parafirmar contratos e
instrumentos congéneres com dispensa de licitacdo e possibilitar a aquisicdo de vacinas einsumos e a
contratacdo de bens e servicos essenciais ao enfrentamento da Covid-19, todos em regime administrativo
simplificado. A implementacdo ha de observar o previsto no Plano Nacional de Operacionalizacdo da
Vacinagéo, elaborado e coordenado pelo Ministério da Salide.

A lei incluiu no rosario de excegdes aos regimes juridicos vigentes os medicamentos contra a Covid-19
gue, tal como as vacinas, insumos e outros itens essenciais, poderdo ser previamente adquiridos ainda
gue pendentes de registro sanitario ou autorizacdo de uso emergencial. H4, todavia, uma diferenca

~_n

fundamental entre ostermos "aquisicao” e "aplicacdo”, sobretudo no que tange as vacinas.

De acordo com anovel legislagdo, a aplicacdo das vacinas no Brasil sO devera ocorrer apés a Anvisa—
no prazo de até sete dias Uteis ou até 30 dias, em determinados casos — conceder autorizacdo: 1)
excepcional de importacdo; 2) temporaria de uso emergencial; ou 3) de registro sanitario. A modalidade
"excepcional de importacdo” ndo constava da medida provisoria, tendo sido mais um caso de incluséo
durante o processo legislativo.

Outrainovagdo promovida pelo Congresso Nacional foi permitir que os Estados, os municipios e o
Distrito Federal pudessem adquirir, distribuir e aplicar vacinas contra a Covid-19, condicionados a
eventual inoperabilidade prética da Unido em cumprir o plano de a¢do por si coordenado. Nesse ponto,
em especifico, ha margem suficiente para variadas interpretacfes juridicas, a amparar possiveis sendas
politicas, impulsionadas pela vivéncia do momento mais severo da pandemia no pais.

Nada obstante, imperioso destacar que o critério basico pararegular a utilizagéo, no Brasil, dos itens
essenciais é a existéncia de registro ou autorizagao para uso emergencial aprovada por, no minimo, uma
autoridade sanitéria estrangeira. O critério ndo desonera a apreciacdo técnica da Anvisa, mas simplifica
0S seus procedimentos internos.
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A medida provisoria contemplou, inicialmente, autoridades sanitarias de cinco paises. Estados Unidos,
Unido Europeia, Japdo, Chinae Reino Unido. O Congresso, por suavez, ampliou este rosario,

homol ogando as autoridades sanitérias de diversos outros paises, entre os quais: Russia, India, Coreiado
Sul, Canada, Austrdliae Argentina. Em todos os casos, condi¢do para o reconhecimento da autorizagdo
conferida por autoridade sanitéria estrangeira € a obtencéo de certificagdo internacional nivel 1V pela
Organizagdo Mundia da Saide (OMS), ou pelo International Council for Harmonisation (ICH) e pelo
Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S).

Por fim, no que atine a Lei 14.124/2021, cumpre observar que ela se aplica, in verbis, aos atos praticados
€ aos contratos ou instrumentos congéneres firmados até 31 de julho de 2021, independentemente do seu
prazo de execucdo ou de suas prorrogacdes. A partir de entéo, restaraindcua para novos atos. Ao que
tudo indica, far-se-a necessario intervencéo legislativa para dilago desse prazo, o qual, cogita-se, foi
assim estipulado para pressionar o poder publico a agir em carater de urgéncia urgentissima.

Resolucéo n° 475/21: aregulamentacdo da Anvisa

Nostermos da Lei n°® 14.124/2021, a Anvisa publicou a Resolucéo n° 475, de 10 de marco de 2021, que
dispbe sobre procedimentos administrativos e requisitos técnico-operacionais, e se aplica, sobretudo, as
empresas aptas e interessadas a titular registros no Brasil, fabricar ou importar medicamentos,
relacionados ao enfrentamento da Covid-19.

Para que a autorizagdo seja concedida pela autoridade sanitéria brasileira, a empresa deve apresentar
pedido de acordo com as diretrizes normativas e disponibilizar informagdes, relatorios, dados e
resultados, capazes de comprovar as boas praticas de fabricacéo, qualidade, eficacia e seguranca do
medicamento ou da vacina objeto da solicitagéo. A Anvisa, vale constar, podera conceder autorizacao,
de acordo com seus critérios, independente de aprovacao prévia de outra autoridade sanitaria
internacional.

No que tange ao prazo de analise decisoria, aresolucao estabel ece que, tratando-se de vacina, ha que se
efetivar a autorizagdo em até sete dias Utei's, quando o desenvolvimento clinico for realizado no Brasil ou
0 parecer técnico de autoridade estrangeira comprovar padrdes de qualidade, de eficécia e de seguranca.
Caso ndo hagjarelatorio estrangeiro ou o produto ndo seja desenvolvido no Brasil, o prazo sera de até 30
dias— 0 mesmo atribuido a todos pedidos rel acionados a medicamentos contra a Covid-19,

Dentro do prazo estabel ecido, ficaa critério da Anvisa aprovar pedido de autorizagdo sob compromisso
de posterior atendimento a condicionantes, ou requerer arealizacéo de diligéncias para eventual
complementacdo de documentos e esclarecimentos técnicos, caso em que a contagem do prazo €
suspensa.
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Consta da regulamentacéo, ainda, que medicamentos e vacinas autorizados devem ser destinados,
preferencialmente, a programas de salide publica do Ministério da Saide. N&o se vé, portanto, qual quer
proibicéo legal ou normativa a utilizacdo por parte dainiciativa privada. O Poder Legidativo, por sua
vez, se debrugou sobre 0 tema ao apreciar o Projeto de Lei n° 534, de 23 de fevereiro de 2021, de autoria
do senador, e ora presidente do Senado Federal, Rodrigo Pacheco, o qual foi transformado em norma
juridica no mesmo 10 de marco, com a promulgacdo daLei n® 14.125/2021.

Lei n°14.125/21: responsabilidade civil e insercéo dainiciativa privada

A Lei n°14.125 dispde sobre a responsabilidade civil relativa a eventos adversos pds-vacinagdo contra a
Covid-19; e aaquisicado e distribuicéo de vacinas por pessoas juridicas de direito privado.

Na prética, anormaampliou o rol de clausulas especiais admitidas nos instrumentos contratuais de
excepcionalidade pandémica para, em notério atendimento a condicionantes apresentadas pela fabricante
Pfizer — que ja detém registro sanitério definitivo autorizado pela Anvisa— garantir a disponibilidade
de mais doses de vacinas e propiciar seguranca juridica aos servidores e gestores publicos.

Noutra vertente, alel permitiu a aquisicéo direta de vacinas pelainiciativa privada, com regramentos
especificos. @) até que finalizada aimunizagéo dos grupos prioritarios, qualquer eventual dose adquirida
ha de ser doada ao Sistema Unico de Salde (SUS) e inserida no plano nacional de vacinagio; e b) apos
imunizacdo dos grupos prioritérios, metade das doses adquiridas devem ser também doadas ao SUS e, as
demais distribuidas e aplicadas gratuitamente pela entidade.

Importante registrar que aLei n° 14.125/21 foi objeto de trés vetos presidenciais, a serem apreciados a
gualguer momento em sesséo do Congresso Nacional. Atencéo especial € devida a possibilidade de o
Parlamento tornar eficaz dispositivo que permite — dessa vez, enquanto perdurar a pandemia—a
Estados, municipios e Distrito Federal adquirir vacinas em carater suplementar e com recursos da
Unido. Permite, ainda, a aquisicdo direta e, excepcional mente, com recursos proprios, caso o Plano
Nacional de Operacionalizacdo da 'V acinagdo atrase ou seja descumprido.

Reflexdes conclusivas

Os esforcos legislativos séo muitos e devem ser reconhecidos. Decerto distam do horizonte do ideal, mas
oferecem avangos inegaveis, os quais permitem a efetivacdo de politicas publicas emergenciais. Em
plena pandemia, 0 Congresso Nacional se reinventou e passou a deliberar de forma 100% remota ou
hibrida. Os sistemas de deliberacdo remota do Senado Federal e da Camara dos Deputados do Brasil
foram respostas pioneiras e tempestivas a crise mundial.

No caso concreto sob analise, ha ainda diversas lacunas e incertezas, as quais, em grande parte, seréo
judicializadas. Cabe ao Poder Judiciario, portanto, agir com a urgéncia requerida, mas também com a
responsabilidade e o equilibrio esperados, para uniformizar entendimentos e pacificar relagoes.
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N&o basta que avacina exista, ela precisa estar disponivel, chegar atodos e ser aplicada, no menor prazo
e sem interrupcdes. Para tanto, compete a todos os poderes estarem de méos dadas, com independéncia e
harmonia, insertos numa coalizao nacional interinstitucional e com efetivo enggjamento da sociedade
civil, dainiciativa privada e das insténcias diplométicas. O inimigo de todos € invisivel, mas tem nome e
pode ser derrotado: Covid-19.
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