VOTO

O Senhor Ministro Ricardo Lewandowski (Relator): Como se nota, a
requerente formula diversos pedidos cautelares na inicial . da ADPF. No
entanto, num exame ainda perfunctorio, de mera delibacao, préprio desta
fase ainda embriondria da demanda, entendo que, por-ora, apenas um deles
merece ser contemplado.

De inicio observo que pandemia desencadeada pelo novo coronavirus,
que, em menos de um ano, infectou e vitimou fatalmente centenas de
milhares de pessoas no Pais e no mundo, revelou, dentre outras coisas, as
fraquezas e virtudes de nossa forma de governanca, em especial do sistema
publico responsavel por assegurar os direitos fundamentais a vida e a
saude contemplados nos arts. 5°, 6° e 196:da Constituicao Federal.

O direito a vida, é escusado dizer, corresponde ao direito,
universalmente reconhecido a pessoa humana, de viver e permanecer vivo,
livre de quaisquer agravos; . materiais ou morais, significando,
especialmente, sob pena de ficar esvaziado de seu contetido essencial, o
direito a uma “existéncia digna”, conceito mencionado no art. 170 de nossa
Lei Maior.

Ja a saude, de acordo com o supra mencionado art. 196, “ é um 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 igualitdrio as a¢Oes e servigos para sua promogao,
protecao e recuperacao” (grifei).

José Afonso da Silva, ao comentar o referido dispositivo constitucional,
assevera que ele abriga uma verdadeira garantia, a qual deve ser cumprida
“pelas prestacdoes de saude, que [...] se concretizam mediante politicas
sociais'e econdmicas que visem a redugao dos riscos de doenca e de outros
agravos — politicas essas, que , por seu turno, se efetivam pela execugdo de
agoes e servigos de saiide, nao apenas visando a cura de doengas ”.

Na mesma linha sao as observagoes de Kildare Gongalves Carvalho,
para quem o direito a sade ndo se resume apenas a medicina curativa, mas

inclui a medicina preventiva, a qual exige a execucdo de uma politica social
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e econdmica adequada, que esclareca e eduque a populagdo, além de
promover a “higiene, saneamento basico, condi¢des dignas de moradia e de
trabalho, lazer, alimentagao saudavel na quantidade necessaria, campanhas
de vacinagdo , dentre outras a¢oes”.

E nesse contexto, amplificado pela magnitude da pandemia decorrente
da Covid-19, que se exige , mais do que nunca, uma atuagdo fortemente
proativa dos agentes publicos de todos os niveis governamentais, sobretudo
mediante a implementacdo de programas universais de vacinagdo , pois,
como adverte o professor da Universidade de Sdo Paulo antes referido, “ o
direito é garantido por aquelas politicas -indicadas, que hao de ser
estabelecidas, sob pena de omissao inconstitucional ”.

E aqui cumpre lembrar que o.Preambulo da Constituicao da
Organizacdo Mundial de Saude - OMS, datado de 22/7/1946, agéncia
internacional pertencente a Organizacao das Nagdes Unidas — ONU,
integrada pelo Brasil, traz a lume um generoso conceito de saude,
caracterizado como um bem coletivo e dever do Estado .

Essa nogao encontra amparo também no art. 12 do Pacto Internacional
sobre Direitos Economicos,, Seciais e Culturais, internalizado pelo Decreto
591/1992, o qual dispde' que “ os Estados Partes do presente Pacto
reconhecem o direito de toda pessoa de desfrutar o mais elevado nivel
possivel de satde fisica e mental”, de modo a adotar as medidas necessarias

para assegurar “ a_prevengao e o tratamento das doencas epidémicas,
endémicas , profissionais e outras, bem como a luta contra essas doencgas”.

E por isso'que inexiste qualquer divida de que o direito social 4 satide
coloca-se acima da autoridade de governantes episddicos, pois configura,
como visto, um dever cometido ao Estado , compreendido como uma
“ordem juridica soberana que tem por fim o bem comum de um povo
situado-em determinado territério”. Vale lembrar, por oportuno, que o
Brasil, 'segundo a Constitui¢cdo de 1988, adotou a forma federal de Estado ,
“formada pela unido indissoltvel dos Estados e Municipios e Distrito
Federal” (art. 1°, caput, da CF).

O dever irrenunciavel do Estado brasileiro de zelar pela satde de todos
que se encontrem sob sua jurisdi¢ao - brasileiros e estrangeiros residentes
no Pais - apresenta uma dimensao objetiva e institucional, que se revela, mz)



plano administrativo, pelo Sistema Unico de Satde - SUS (art. 198, I, 1T e 1III,
da CF), ao qual compete, dentre outras atribui¢oes, “controlar e fiscalizar
procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude e
participar da produgao de medicamentos, equipamentos, imunobiologicos,
hemoderivados e outros insumos”, como também “executar as acgOes de

vigilancia sanitdria e epidemioldgica, bem como as de saude do
trabalhador” (art. 200, I e II, da CF).

Esse sistema é compativel com o nosso “ federalismo cooperativo ” ou “
federalismo de integragdo ”, adotado pelos constituintes de 1988, no qual “
se registra um entrelagamento de competéncias e atribuigdes dos diferentes
niveis governamentais ”’, que encontra expressao, quanto a tematica aqui
tratada, na competéncia concorrente partilhada pela Unido, Estados e
Distrito Federal para legislar sobre a “protecao e defesa da satde” (art. 24,
XII, da CF), bem assim na competéncia comum a todos eles e também aos
Municipios de “cuidar da sauide e assisténcia publica” (art. 23, II, da CF).

Esse compartilhamento de competéncias entre os entes federados na
area da satde ndo exime a Unido de exercer aquilo que a doutrina
denomina de “competéncia de cooperacao”, traduzida na obrigagao
constitucional de “planejar e.promover a defesa permanente contra as
calamidades publicas, especialmente as secas e as inundagoes” (art. 21,
XVIII, CF). E aqui cumpre anotar que, logo depois do reconhecimento pela
OMS, em 11/3/2020, de que o mundo passava por uma pandemia
desencadeada pelo novo coronavirus, o Congresso Nacional editou o
Decreto Legislativo~6/2020, no qual reconheceu a ocorréncia de uma
calamidade publica;alids, sem precedentes em nossa historia.

Quando o.art. 21, XVIII é lido em conjunto com o precitado art. 198,
também do,Texto Magno, percebe-se que compete a Unido assumir a
coordenacao 'das atividades do setor, incumbindo-lhe, em especial, “
executar agoes de vigilancia epidemioldgica e sanitaria em circunstancias
especiais, como na ocorréncia de agravos inusitados a satide , que possam
escapar do controle da direcdo estadual do Sistema Unico de Saude (SUS)
ou que representem risco de disseminacdo nacional ” (grifei), conforme
estabelece o disposto no art. 16, III, a, e paragrafo tinico, da Lei 8.080/1990
(Lei Organica da Saude).



De outro lado, a ja antiga Lei 6.259/1975 estabelece que cabe ao
Ministério da Satde a elabora¢do do Programa Nacional de Imunizagoes -
PNI, com a defini¢do das vacinagOes, inclusive as de carater obrigatério (art.
3°, caput ), prescrevendo, ainda, que aquela Pasta coordenara e apoiara tal
atividade - técnica, material e financeiramente - em ambito nacional e
regional, cuja responsabilidade cabe as Secretarias de Satide das unidades
federadas (art. 4°, caput e § 1°). Ademais, consigna que “o Ministério da
Satide poderad participar, em carater supletivo, 'das acdes previstas no
programa e assumir sua execugao, quando o interesse nacional ou situagoes
de emergéncia o justifiquem” (art. 4°, § 2°).

Nao obstante constitua incumbéncia do Ministério da Saude coordenar
o PNI e definir as vacinas integrantes do calendario nacional de
imunizagdes, tal atribui¢do ndo exclui.a competéncia dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios para adapta-los as peculiaridades locais ,
no tipico exercicio da competéncia comum de que dispdoem para “cuidar da
saude e assisténcia publica” (art. 23, II, da CF).

Embora o ideal , em se tratando de uma moléstia que atinge o Pais por
inteiro, seja a inclusao de todas as vacinas seguras e eficazes no PNI, de
maneira a imunizar uniforme e tempestivamente toda a populagao, o certo
€ que, nos diversos precedentes relativos a pandemia causada pela Covid-
19, o Supremo Tribunal Federal tem ressaltado a possibilidade de atuagao
conjunta das autoridades estaduais e locais para o enfrentamento dessa
emergéncia de saade publica, em particular para suprir lacunas ou
omissdes do governo central .

Com efeito, ao analisar a ADI 6.341-MC-Ref/DF, Redator para o acérdao
o Ministro- Edson Fachin, esta Suprema Corte assentou que os entes
federados poessuem competéncia concorrente para adotar as providéncias
normativas’ e administrativas necessarias ao combate da pandemia. O
Plenario do STF também decidiu, na ADPF 672-MC-Ref/DF, de relatoria do
Ministro’ Alexandre de Moraes, que o exercicio da competéncia especifica
da Unido para legislar sobre vigilancia epidemioldgica, a qual deu ensejo a
elaboracao da Lei 13.979/2020, nao restringiu a competéncia propria dos
demais entes da Federagao para implementarem a¢des no campo da satde.



Nesse sentido, conforme asseverei ao analisar a ADI 6.362/DF, de minha
relatoria, o federalismo cooperativo , antes mencionado, longe de ser mera
peca retorica, exige que os entes federativos se apoiem.mutuamente,
deixando de lado eventuais divergéncias ideoldgicas ou partidarias dos
respectivos governantes , sobretudo diante da grave crise sanitaria e
econdmica decorrente da calamidade publica causada pelo novo
coronavirus . Bem por isso, os entes regionais e locais ndo podem ser
alijados do combate a Covid-19 , notadamente porque estao investidos do
poder-dever de empreender as medidas necessarias para o enfrentamento
da emergéncia sanitdria resultante do alastramento,incontido da doenga.

Assim, considerado o arcabouco constitucional acima descrito, e tendo
em conta a jurisprudéncia desta Suprema Corte sobre o tema, ¢ possivel
concluir que a defesa da satide incumbe'ndo apenas a Unidao, mas também a
qualquer das unidades federadas , seja por meio da edi¢do de normas
legais, respeitadas as suas competéncias, seja mediante a realizagao de agoes
administrativas, sem que, como regra, dependam da autorizacdo de outros
niveis governamentais para levad-las a efeito, cumprindo-lhes, apenas,
consultar o interesse publico que tém a obrigagao de preservar.

Em outros termos, a Constitui¢ao outorgou a todos os entes federados a
competéncia comum de cuidar da saide, compreendida nela a adogao de
quaisquer medidas que se mostrem necessarias para salvar vidas e garantir
a higidez fisica das pessoas ameacgadas ou acometidas pela nova moléstia,
incluindo-se nisso a.disponibiliza¢do, 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 importacao e
distribuigao, em carater excepcional e temporario, por autoridades dos
Estados, , Distrito Federal e Municipios, de “quaisquer materiais,
medicamentos e insumos da area de saude 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.



Como se vé, a propria Lei 13.979/2020, nos precitados dispositivos,
encaminha uma solugao para a questao, ao assinalar que as “autoridades” -
sem fazer qualquer distingdo entre os diversos niveis politico-
administrativos da federacao - poderao lancar mao do wuso de
medicamentos e insumos na area de saude sem registro na.Anvisa. Confira-
se:

“Art. 3° Para enfrentamento da emergéncia de satde publica de
importancia internacional [...]. as autoridades poderao adotar, no
ambito de suas competéncias, entre outras;as seguintes medidas:

[...]

VIII - autorizagao excepcional e tempordria para importacao e
distribuicdo de quaisquer materiais, medicamentos e insumos da drea
da saude sujeitos a vigilancial 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
sanitdrias estrangeiras e autorizados a distribuicao 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);”

Aqui cumpre sublinhar que a mencionada Lei também estabelece que
autorizagdo excepcional e temporaria “devera ser concedida pela Anvisa em
até 72 (setenta e.duas) horas apds a submissdo do pedido a Agéncia,
dispensada a autorizagdo de qualquer outro érgao da administragao publica
direta ou indireta para os produtos que especifica, sendo concedida
automaticamente caso esgotado o prazo sem manifestagdo ” (art. 3°, §7°-A).
No ponto, tessalto, por oportuno, que o veto do Presidente da Republica a
este pardgrafo foi derrubado pelo Congresso Nacional na Sessao de 19/8
/2020.

Nao desconheco a aprovagao da Resolucao DC/ANVISA 444 de 10/12
/2020, a qual “estabelece a autorizagdo tempordria 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)”.



No entanto, a publicacao da referida Resolucao emanada de Diretoria
Colegiada, ao propiciar mais uma maneira de aprovacao das vacinas contra
a Covid-19 — em carater experimental -, nao exclui, até porque nao poderia
fazé-lo, as formas ja existentes, de modo que remanescem, tanto o registro
previsto no art. 12 da Lei 6.360/1976, como a autorizagao excepcional e
temporaria estabelecida no art. 3°, VIII, da Lei 13.979/2020.

A dispensacgao excepcional de medicamentos sem registro na Anvisa, de
resto, ndo constitui matéria nova nesta Suprema Corte, ja tendo sido
apreciada no RE 657.718/MG-RG, de relatoria do. Ministro Marco Aurélio,
de cuja tese ressalto o seguinte trecho:

“[..] E possivel, excepcionalmente, a concessdo judicial de
medicamento sem registro sanitario, em caso de mora irrazoavel da
ANVISA em apreciar o pedido (prazo superior ao previsto na Lei n°
13.411/2016), quando preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de
pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de
medicamentos érfaos para-doencas raras e ultrarraras); (ii) a existéncia
de registro do medicamento em renomadas agéncias de regulagio no
exterior ; e (iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no
Brasil” (grifei).

Seja como for, as disposi¢des constantes do art. 3°, VIIL, a, e § 7°-A, da
Lei 13.979/2020, gozam da presungao de plena constitucionalidade ,
revelando, portanto, a-solugao encontrada pelos representantes do povo
reunidos no Congresso Nacional para superar, emergencialmente, a
caréncia de vacinas'contra o novo coronavirus.

Por ai ja se vé que merece acolhida parcial a pretensao agasalhada na
inicial de “permitir, excepcionalmente, a aquisi¢do e fornecimento de
vacinas contra a covid-19 desde que ja possuam registro em renomadas
ageéncias (de regulacao no exterior, independente de registro na Anvisa,
considerando a urgéncia humanitdria na prevencdao a novas ondas de
coronavirus” (pag. 31 da inicial), sobretudo por estar em jogo a saude de
toda a populacado brasileira, em tempo de grande angustia e perplexidade,
agravado por uma inusitada falta de confianga nas autoridades sanitarias
com o nefasto potencial de abalar a coesao e harmonia social.



Nao se olvide, todavia, que qualquer que seja a decisao dos entes
federados no concernente ao enfrentamento da pandemia devera levar em
consideragdo, por expresso mandamento legal, as evidéncias cientificas e
analises estratégicas em saude, nos termos do art. 3°, § 1°, da Lei 13.979
/2020. Essa apreciacdao, sempre explicita e fundamentada, compete
exclusivamente as autoridades publicas estaduais, distritais e locais,
consideradas as situagOes concretas que vierem a enfrentar.

Isso posto, com fundamento nas razdes acima expendidas, voto por
referendar a medida cautelar pleiteada para assentar que os Estados,
Distrito Federal e Municipios (i) no caso de descumprimento do Plano
Nacional de Operacionalizacao da Vacinagao contra a Covid-19,
recentemente tornado publico pela Unido, ou na hipdtese de que este nao
proveja cobertura imunologica tempestiva e suficiente contra a doenga,
poderao dispensar as respectivas populagdes as vacinas das quais
disponham, previamente aprovadas pela Anvisa, ou (ii) se esta agéncia
governamental ndo expedir a autorizacdo competente, no prazo de 72
horas, poderao importar e distribuir vacinas registradas por pelo menos
uma das autoridades sanitdrias estrangeiras e liberadas para distribuicao
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 Resolucao DC/ANVISA 444, de 10/12
/2020.



