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PODER JUDICIARIO
JUSTICA FEDERAL

Sec¢do Judiciaria do Tocantins
12 Vara Federal Civel da SJITO

PROCESSO: 1002365-11.2021.4.01.4300

CLASSE: PROCEDIMENTO COMUM CIVEL (7)

POLO ATIVO: SINDICATO DOS AUDITORES FISCAIS DA RECEITA ESTADUAL DO TOCANTINS - SINDIFISCAL
REPRESENTANTES POLO ATIVO: LEANDRO MANZANO SORROCHE - TO4792

POLO PASSIVO:AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA e outros

DECISAO

Trata-se acao ajuizada pelo SINDIFISCAL — SINDICATO DOS AUDITORES FISCAIS DA
RECEITA ESTADUAL DO TOCANTINS em face da UNIAO, da AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA ANVISA e da RECEITA FEDERAL DO BRASIL - RFB, objetivando, em suma, autorizac&o
para importar as vacinas ja aprovadas em carater emergencial pela Anvisa ou pelas agéncias
reguladoras discriminadas no art. 3°, VIII, “a”, da Lei n°® 13.979/2021, por intermédio de empresa ou
laboratério especializados devidamente cadastrados e autorizados na ANVISA, sem se submeter as
regras do artigo 2° e paragrafo primeiro da Lei Federal n°. 14.125 de 10 de marc¢o de 2021.

Em sintese, o autor aduz que é responsavel pela defesa dos interesses da categoria dos
Auditores Fiscais do Estado do Tocantins. E que, em razdo da funcao que exercem os referidos
servidores e, consequentemente, seus familiares, estdo expostos a niveis maiores de risco de
contaminacgdo pelo Coronavirus, uma vez que prestam servi¢cos junto as unidades de fiscalizacao de
tributos estaduais.

Em sede de tutela de urgéncia, pugnou para que:

“1.1. O Sindicato autor seja autorizado, por intermédio de empresa ou laboratério
especializados devidamente cadastrados e autorizados pela Anvisa, a importar as
vacinas destinadas exclusivamente a imunizacdo do coronavirus ja aprovadas em
carater emergencial pela Anvisa ou pelas agéncias reguladoras discriminadas no
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art. 3°, VIII, “a”, da Lei n® 13.979/2021 e no art. 16 da MP 1.026/21, posteriormente
convertida na Lei n°® 14.124/2021;

1.2. Seja reconhecido que ndo ha impedimento legal ao SINDIFISCAL —
SINDICATO DOS AUDITORES FISCAIS DA RECEITA ESTADUAL DO
TOCANTINS participar do processo de imunizagdo dos seus filiados e familiares
contra a COVID-19;

1.3. Como forma de agilizar o processo de aquisicdo e transporte das referidas
vacinas no mercado internacional, seja determinado que a analise administrativa
acerca do preenchimento dos requisitos exigidos pelos art. 3°, VIII, “a”,da Lei n°
13.979/2021 e no art. 16 da MP 1.026/21, posteriormente convertida na Lei n®
14.124/2021, fique postergada para o momento do desembarago aduaneiro dos
produtos;

1.4. Seja dispensada a parte autora da obrigacdo de obter antecipadamente a
AUTORIZACAO EXCEPCIONAL E TEMPORARIA DE IMPORTAGCAO junto a
ANVISA, a qual, para todos os fins de regularidade sanitaria da operagado de
importacdo e de deslocamento internacional dos produtos, ficard substituida pela
decisdo liminar que certamente sera concedida nesta acdo, até a chegada dos
produtos em solo brasileiro.

1.5. Seja autorizada a compra da vacina nacional desenvolvida pelo Instituto
Butantan t&o logo aprovada pela Anvisa e autorizada sua comercializagdo.”

Ademais, requereu que se “RECONHECA E DECLARE, no caso concreto, através do
método difuso, “INCIDENTER TANTUM?”, ser materialmente INCONSTITUCIONAL com efeitos “ex tunc”
e efeitos “inter partes”, o artigo 2° e paragrafo primeiro da Lei Federal n°. 14.125, de 10 de marc¢o de
2021, frente ao caput dos artigos 5°, 6° e caput do artigo 37, todos da Constituicdo da Republica, os
quais garantem o direito a vida, a salde e a razoabilidade enquanto dimensédo sensivel do principio
constitucional da legalidade”.

Apos, ofertou emenda a inicial (ID 490686373) para fazer constar, dentre os pedidos de
tutela de urgéncia, para que:

“1.6. Sejam SUSPENSOS OS EFEITOS do 81° e caput do artigo 2° da Lei Federal
n® 14.125, de 10 de margo de 2021, afastando-se as expressfes: a) “desde que
sejam integralmente doadas aos Sistema Unico de Sautde (SUS)” e b) “Apds o
término da imunizacao dos grupos prioritarios previstos no Plano Nacional de
Operacionalizagdo da Vacinacdo contra a COVID19, as pessoas juridicas de
direito privado poderdo, atendidos os requisitos legais e sanitarios, adquirir,
distribuir e administrar vacinas, desde que pelo menos 50% (cinquenta por cento)
das doses sejam, obrigatoriamente, doadas ao SUS e as demais sejam utilizadas
de forma gratuita”.

A ANVISA, em peticao intercorrente (ID 492156372), apresentou manifestagdo prévia,
aduzindo, em suma, a auséncia de interesse processual, e que a liminar pretendida esgota o objeto da
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acdo. Ademais, sustentou, em resumo, que a importagao de vacinas registradas é um procedimento
naturalmente complexo, que demanda o preenchimento de uma série de requisitos e cuidados que nédo
podem ser afastados; que a aquisi¢do de imunizante pelo setor privado deve obedecer aos requisitos
especificos para a aquisicdo de vacinas, dispostos nas leis n°® 14.124/2021 e 14.125/2021, bem como
alegou a inexisténcia de mora por parte da Anvisa.

E o relato do necessario. DECIDO.

Recebo a peticdo inicial, eis que preenche os requisitos dos arts. 319 e 320, do Cdodigo
de Processo Civil.

De inicio, AFASTO a arguicdo de auséncia de interesse processual aventada pela
ANVISA, tendo em vista que a pretensdo em tela ndo exige a formulacéo prévia de requerimento
administrativo para a autorizacao de importacao excepcional e temporaria de vacina contra a COVID
19. No caso, entendo que resta demonstrado o interesse processual da parte autora ao questionar os
requisitos exigidos a pretendida importagdo de vacinas, ora estabelecidos nas leis n°® 14.124/2021 e
14.125/2021.

Passo ao exame do pedido de tutela de urgéncia.

Nos termos do novo Cédigo de Processo Civil, o acolhimento da tutela proviséria de
natureza antecipatéria demanda, necessariamente, a apresentagdo de elementos que evidenciem a
probabilidade do direito e o perigo de dano ou risco ao resultado util do processo (art. 300, NCPC). Em
outras palavras, exige-se, além do perigo na demora, a plausibilidade da existéncia do direito a ser
protegido.

A tutela jurisdicional reivindicada busca, em sintese, a autorizagdo para a importacéo de
vacinas aprovadas em carater emergencial pela Anvisa, destinadas a imuniza¢cdo do Covid-19,
afastando as condicdes estabelecidas na Lei n.° 14.125/21, especialmente ao disposto em seu art. 2°,
caput, e § 1°.

Contudo, ndo verifico a probabilidade do direito invocado.

A questao trazida a baila perpassa pela analise de exigéncia de critérios técnicos de
importacdo e distribuicdo de vacinas contra a Covid-19, por pessoas juridicas de direito privado, que
foram assentados recentemente pelo Congresso Nacional com a aprovacao da Lei n® 14.125, de 10 de
marco de 2021, a qual disp8e “sobre a responsabilidade civil relativa a eventos adversos pds-vacinacéo
contra a Covid-19 e sobre a aquisi¢éo e distribuicdo de vacinas por pessoas juridicas de direito privado

Confira-se a disposicéo legal pertinente a questéo aqui debatida:
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“(...) Art. 2° Pessoas juridicas de direito privado poderdo adquirir diretamente
vacinas contra a Covid-19 que tenham autorizacdo temporaria para uso
emergencial, autorizagao excepcional e temporaria para importagdo e distribuicao
ou registro sanitario concedidos pela Anvisa, desde que sejam integralmente
doadas ao Sistema Unico de Satde (SUS), a fim de serem utilizadas no ambito do
Programa Nacional de Imunizac¢des (PNI).

§ 1° Apds o término da imunizagdo dos grupos prioritarios previstos no Plano
Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagdo contra a Covid-19, as pessoas
juridicas de direito privado poderédo, atendidos os requisitos legais e sanitarios,
adquirir, distribuir e administrar vacinas, desde que pelo menos 50% (cinquenta
por cento) das doses sejam, obrigatoriamente, doadas ao SUS e as demais sejam
utilizadas de forma gratuita.

§ 2° As vacinas de que trata o caput deste artigo poderdo ser aplicadas em
qualquer estabelecimento ou servi¢o de salilde que possua sala para aplicacéo de
injetaveis autorizada pelo servi¢o de vigilancia sanitaria local, observadas as
exigéncias regulatorias vigentes, a fim de garantir as condi¢6es adequadas para a
seguranga do paciente e do profissional de saude.

§ 3° As pessoas juridicas de direito privado deverdo fornecer ao Ministério da
Saude, na forma de regulamento, de modo tempestivo e detalhado, todas as
informacdes relativas a aquisi¢do, incluindo os contratos de compra e doagéo, e a
aplicacdo das vacinas contra a Covid-19."(...)

De partida, ressalto que ndo merece guarida a tese de inconstitucionalidade aventada
pela parte requerente, eis que ndo vislumbro qualquer violagéo da aludida norma aos ditames legais e
constitucionais vigentes.

Explico.

Com efeito, sob o viés constitucional patrio, o direito a salde encontra-se positivado
como direito social fundamental (art. 6°). Adiante, a vigente Constituicao Federal constitui como dever
do Estado garantir “mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reduc¢éo do risco de doenca e
de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acfes e servigos para sua promocao,
protecdo e recuperacdo” (art. 196).

Nesse jaez, a jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal destaca que:

“o direito publico subjetivo a saude representa prerrogativa juridica indisponivel
assegurada a generalidade das pessoas pela propria Constituicdo da Republica
(art. 196). Traduz bem juridico constitucionalmente tutelado, por cuja integridade
deve velar, de maneira responsavel, o Poder Publico, a quem incumbe formular —
e implementar — politicas sociais e econdmicas idoneas que visem a garantir aos

cidadaos o _acesso universal e iqualitario a assisténcia farmacéutica e

médico-hospitalar” (RE 716.777/RS).
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Sob esse prisma, embora se reconhecga que a assisténcia a saude é livre a iniciativa
privada, ha de se atentar, por outro lado, conforme destacado no precedente acima, o dever conferido
ao Poder Publico para implementar e formular politicas que busquem garantir o acesso universal e
igualitario a assisténcia farmacéutica e médico-hospitalar.

Por outro angulo, colhe-se da prépria Constituicdo Federal, notadamente em seu artigo
170, paragrafo unico, que o livre exercicio de atividade econdmica ndo é absoluto, pois comporta
excecdes em casos previstos em lei.

Em outras palavras, o reconhecimento pelo ordenamento juridico de que a assisténcia a
saude seja livre a iniciativa privada ndo afasta o poder regulatério do Estado, sobretudo diante de agbes
e servigos de saude, que ostentam relevancia publica na Carta Magna de 1988 (art. 197).

Acrescente-se, por ora, que a questao suscitada decorre da grave e emergencial crise
de saude publica provocada pela pandemia do novo coronavirus (COVID-19), que desperta notoria
preocupacéo da comunidade cientifica mundial com as ac¢des direcionadas a saude, especialmente em
relagdo a producgao de imunizantes eficazes e seguros.

Sendo assim, nesse caso, ndo ha que se falar em violagdo a livre iniciativa privada,
pois compete ao Poder Publico, o qual dispde de conhecimentos técnicos necessarios, dispor sobre a
aquisicdo e a distribuicdo de vacinas no Pais, a fim de garantir o acesso universal a populagéo
dos imunizantes, ainda escassos.

Por conseguinte, a legislacdo impugnada, notadamente as leis n® 14.124/2021 e
14.125/2021, ao estabelecer critérios uniformes para aquisicao de imunizantes contra a Covid-19, veio
pontualmente atender o primado constitucional de acesso universal e igualitario as as a¢des e
servigos de saude, conforme dispde o art.196 da Constituicdo Federal.

Além disso, deve-se prestigiar o conhecimento técnico fixado no Programa Nacional de
Imuniza¢des (PNI) brasileiro, o qual compete definir “os calendarios de vacinacéo considerando a
situacéo epidemiolégica, o risco, a vulnerabilidade e as especificidades sociais, com orientacdes
especificas para criancas, adolescentes, adultos, gestantes, idosos e povos indigenas
" (https://portalarquivos.saude.gov.br/campanhas/pni/o-que-e.html).

Logo, verifica-se que os critérios adotados na Lei n® 14.125/2021 para a importacao e
distribuicdo de vacinas contra a Covid-19 as pessoas juridicas de direito privado sdo adequados e
razoaveis, considerando a limitacdo de estoque de vacinas, justificando, assim, a necessidade de
concentracdo no Sistema Unico de Satde (SUS), no ambito do Programa Nacional de
Imunizagdes (PNI), de modo a preservar a vida e a saude da populagdo em situagdo de risco, bem
como conter 0 avango de grave crise sanitaria que assola o Pais.

E depois, é salutar destacar que compete a direcéo nacional do Sistema Unico da Salde
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coordenar e participar na execugdo das a¢des de vigilancia epidemioldgica, nos termos da Lei n°
8.080/1990.

De igual maneira, também nao vislumbro qualquer motivo para que se dispense a parte
autora a andlise administrativa acerca do preenchimento dos requisitos exigidos na Lei n° 14.124/2021,
pois, como bem pontuou a ANVISA, "em cumprimento ao estabelecido nas Leis n® 14.124/2021 e
14.125/2021, a Anvisa editou a Resolugéo de Diretoria Colegiada (RDC) n°® 476/2021, de 10 de marco
de 2021, que estabelece os procedimentos e requisitos para submisséo de pedido de autorizagao
excepcional e tempordria para importagéo e distribuicdo de dispositivos médicos para o enfrentamento
da emergéncia de saude publica de importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus, e
detalha os caminhos que devem ser seguidos para que haja a autorizagdo da importacdo de vacinas
contra Covid-19".

Portanto, ausente qualquer evidéncia de ilegalidade ou inconstitucionalidade
dos comandos legais atacados, ndo cabe ao Poder Judiciario interferir na escolha do legislador,
nem tampouco nas diretrizes técnicas adotadas pela Administracdo, sob pena de violagdo ao
principio da separag¢do dos poderes, principalmente no atual cenario de pandemia, o qual tem se
exigido muita cautela, expertise e coordenacao para o eficaz enfrentamento epidemiolégico.

Além disso, é necessario ressaltar que a alegagédo de que o Poder Publico ainda ndo
atendeu a contento o plano de vacinagéo contra a COVID-19 ndo é capaz de evidenciar, por si so, 0
direito postulado, sobretudo diante da notéria preocupacgdo com o limitado estoque de vacinas contra a
COVID-19.

De outro lado, ndo procede o argumento de que o autor busca uma atuagao conjunta
com o Poder Publico, considerando que eventual acolhimento do pedido resultaria em desvirtuagéo do
atual Plano Nacional de Imunizacéo, o qual ja define uma logistica de aplicagdo das vacinas disponiveis
baseados em calendarios, analises técnicas, de modo igualitario e amplo, com vistas a reduzir o
impacto da atual crise sanitaria.

Alias, ao contrario do que defende a parte autora, os dispositivos legais vergastados ndo
visam frustrar a eficacia da garantia do direito a vida e a sadde, mas, sim, propriamente, em
estabelecer critérios direcionados a imunizag¢do da populagdo, de modo seguro, universal e
igualitario, respeitando conhecimentos cientificos e acdes coordenadas pelo Sistema Unico de
Saulde (SUS), no ambito do Programa Nacional de Imunizagdes (PNI).

Por derradeiro, entendo que a medida postulada pela parte autora tem aptidéo
de acarretar grave prejuizo ao Programa Nacional de Imuniza¢cdes (PNI), uma vez que violaria o
dever de acesso igualitario a imunizacéo, bem como interferiria na estratégia de combate a pandemia
desenvolvida e coordenada no ambito do Sistema Unico de Saude.

DELIBERACAO JUDICIAL
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Ante o exposto, INDEFIRO A TUTELA DE URGENCIA.

Observa-se que a parte autora inseriu a RECEITA FEDERAL DO BRASIL - RFB no polo
passivo. Contudo, tal 6rgdo ndo possui personalidade juridica para figurar no polo passivo da presente
acéo. Desta feita, INTIME-SE a parte autora para, no prazo de 15 (quinze) dias, emendar a peticdo
inicial a fim de que se corrija o polo passivo, sob pena de indeferimento da inicial.

Caso atendida a corre¢éo supracitada, CITEM-SE as partes requeridas para oferecer
contestagdo, no prazo legal, devendo, na mesma oportunidade, especificar as provas que pretenda
produzir, sob pena de preclusao (CPC, art. 336, in fine).

PROVIDENCIAS DE IMPULSO PROCESSUAL

A Secretaria da Primeira Vara Federal devera adotar a(s) seguinte(s) providéncia(s):

(a) Intimar as partes do inteiro teor deste provimento.

(b) Intimar a parte autora para, no prazo de 15 (quinze) dias, emendar a peticdo inicial a
fim de que se corrija 0 polo passivo, sob pena de indeferimento da inicial, conforme exposto acima.

(c) Caso atendida a correcéo supracitada, CITEM-SE as partes requeridas para oferecer
contestagdo, no prazo legal, devendo, na mesma oportunidade, especificar as provas que pretenda
produzir, sob pena de preclusdo (CPC, art. 336, in fine).

Palmas/TO, data abaixo.

(assinado digitalmente)

EDUARDO DE MELO GAMA

Juiz Federal Titular da 12 Vara
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