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MANDADO DE SEGURANCA N° 5008785-65.2021.4.02.5001/ES

IMPETRANTE: ASSOCIACAO FEMININA DE EDUCACAO E COMBATE AO
CANCER

ADVOGADO: WAGNER LUIZ MACHADO SOARES (OAB ES016059)
ADVOGADO: JANAINA BARBOSA DE SOUZA B. LESSA (OAB ES008821)

IMPETRADO: DIRETOR - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA -
ANVISA - VITORIA

DESPACHO/DECISAO

Trata-se de mandado de seguranca impetrado
por ASSOCIACAO FEMININA DE EDUCACAO E COMBATE
AO CANCER contra ato atribuido a0 DIRETOR DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA EM
VITORIA/ES, objetivando, inclusive em sede liminar, autorizagdao
para a liberacdo imediata dos medicamentos descritos na LI n°
21/0767954-3, sob pena de multa diéria.

Pugna pela concessio do beneficio da assisténcia
judicidria gratuita em seu favor.

Para amparar sua pretensdo, alega, em suma, que:

a) como entidade filantropica mantenedora do Hospital
Santa Rita de Cassia — nosocomio engajado no combate a
pandemia SARS-CoV-2 na Grande Vitoria — a impetrante
importou o medicamento ROCURONIO, assim descrito
no Extrato de Liceng¢a de Importacdo em anexo (LI n°
21/0767954-3);

b) referido medicamento compde o “kit intubacao”, esta
em falta no mercado nacional e, portanto, ¢ considerado
critico no enfrentamento a pandemia relacionada ao
SARS-Cov-2, conforme previsto expressamente no
Anexo I da Resolucao 483, de 19 de marco de 2021 da
ANVISA;



¢) de acordo com e-mail do Despachante Aduaneiro
RAFAEL SIQUEIRA CAVALIERI, encaminhado ao
signatario em 06/04/2021, a ANVISA, provavelmente em
funcao da alta demanda, ndo esta dando conta de analisar
detidamente o procedimento de Licenca de Importacao
em tela (LI n° 21/0767954-3);

d) os “Detalhes do Dossi€” referente a LI em
questdo demonstram que, em 05/04/2021, foi cumprida
exigéncia referente ao documento denominado
“Declaracdo rdo483 — anexo 2 e 3”7 (ID
42415363); segundo o Despachante Aduaneiro RAFAEL
SIQUEIRA CAVALIERI, este mesmo documento ja se
encontrava anexado ao processo desde 29/03/2021, com o
nome  “Declaragdo  Rocuronio assinada.pdf”  (ID
42225918). Realmente, os “Detalhes do Dossié”
corroboram esta afirmacao;

e) igualmente, da andlise dos “Detalhes do Dossi€” em
questao (doc. 07), € possivel concluir que os documentos
denominados “COA b05940005a.pdf” e “Polifarma
GMP-21.06.2019.pdf”, foram anexados ao processo
como “Cumprimento de exigéncia” em 29/03/2021;

f) no entanto, os mesmos “Detalhes do Dossi€” em tela
(doc. 07) também revelam que referidos documentos ja se
encontravam anexados aos autos desde 23/03/2021,
confirmando a versdao do Despachante Aduaneiro;

g) enquanto isso, o estoque d¢ ROCURONIO do Hospital
Santa Rita de Cdassia segue atingindo niveis criticos,
conforme se vé de e-mail encaminhado ao signatario as
14h e 09min do dia 06/04/2021, pelo Gerente de
Suprimentos do Hospital Santa Rita de Cassia, TIAGO
ZATTA DE MORAES;

h) no mesmo sentido, o Diretor Clinico do Hospital Santa
Rita de Cassia, Dr. ALEXANDRE CANTARELLA
TIRONI, chamou a atencdo do supracitado Gerente para
a iminente falta de ROCURONIO, em e-mail datado de
06/04/2021, abaixo transcrito;

i) a Lei 13.979/2020, que “dispoe sobre as medidas para
enfrentamento da emergéncia de saude publica de
importancia internacional decorrente do coronavirus
responsavel pelo surto de 2019”, prevé, em seu art. 7°,
§7°-A, que "a autorizagdo de que trata o inciso VIII do
caput deste artigo [7°] devera ser concedida pela Anvisa
em até 72 (setenta e duas) horas apos a submissdo do



pedido a Agéncia, dispensada a autorizagdo de qualquer
outro orgao da administragdo publica direta ou indireta
para os produtos que especifica, sendo concedida
automaticamente caso esgotado o prazo sem
manifestagdo";

j) o direito liquido e certo da impetrante consubstancia-se
no direito ao regular processamento do pedido de
autorizagdo excepcional e temporaria do medicamento
objeto da LI n°® 21/0767954-3, que ultrapassou em muito
o prazo de 72 horas previsto no §7°-A do art. 3° da Lei
13.979/2020, em funcdo de exigéncias indevidas, ja
cumpridas, conforme acima demonstrado, devendo,
portanto, a autorizagdo de importacdo em questdo ser
concedida automaticamente, conforme parte final do §7°-
A. do art. 3°da Lei 13.979/2020; ¢

i) o quadro de falta de medicamentos destinados ao
atendimento hospitalar de pacientes com Covid-19 ¢
notério, denotando a urgéncia da impetrante em ter
acesso a droga descrita na LI n° 21/0767954-3. Ademais,
o estado critico do estoque do medicamento (suficiente
para 4,2 dias) evidencia ainda mais o periculum in mora €
a necessidade de deferimento do pedido de
liminar inaudita altera pars, tendo em vista os bens
juridicos em jogo (vida humana) e o risco de dano
irreparavel a populacgao.

Peti¢ao inicial instruida com os documentos do Evento 1.

No Evento 7, decisdao: a) deferindo o beneficio da
assisténcia judicidria gratuita a impetrante; ¢ b) determinando a
intimacao da impetrante e a oitiva da Autoridade Impetrada, no prazo
de 24 (vinte e quatro) horas.

No Evento 14, a parte-impetrante junta documentos.

No Evento 16, a impetrante requer a reconsideracao
da decisdo do Evento 7 no ponto em que determinou a remessa dos
autos a conclusdo somente apds a juntada das informagdes da
Autoridade Coatora, reapreciando-se o pedido de liminar com base na
peticdo juntada no Evento 14, inaudita altera pars, considerando o
tragico risco imposto pelo periculum in mora e a irreversibilidade do
dano que cada vez mais se aproxima, envolvendo a vida de centenas de
pessoas.

No Evento 18, decisdo determinando a intimacao da
impetrante.



No Evento 21, a parte-impetrante junta documentos.
E o relatério. Passo a decidir.

A principio, destaco que ndo se olvida que a decisdao do
Evento 7 determinou a oitiva da Autoridade Impetrada no prazo de 24
(vinte e quatro) horas. Contudo, até o presente momento, ndo houve a

manifestacdo da autoridade nestes autos!. Por outro lado, hd que se
considerar a urgéncia extrema e inequivoca da demanda posta ao meu
crivo, 0 que resta configurado o periculum in mora e o risco
iminente e concreto de perecimento imediato de direito, antes
mesmo da manifestagdo da Autoridade Impetrada em prazo exiguo.

Posto isso, passo a analisar o pedido de tutela de urgéncia
no presente momento, ainda que ndo haja manifestagdo do Diretor da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitidria - ANVISA em Vitoria/ES
nestes autos.

A impetrante, em sede liminar, pugna pela autorizacio
para a liberacdo imediata dos medicamentos descritos na LI n°
21/0767954-3.

O deferimento de medida liminar em mandado de
seguranca ¢ medida excepcional, que deve ser resguardada para os
casos em que o impetrante demonstra que baseia sua pretensio
em fundamentacio relevante, bem como que corre o_risco de ver a
medida se tornar ineficaz, caso venha a ser concedida apenas ao final
da demanda (art. 7°, I1I, Lei n°. 12.016/2009).

1. Passo a analisar o requisito da FUNDAMENTACAO
RELEVANTE.

No caso, a parte impetrante realizou a importacdo do
medicamento Brometo de Rocurdnio - S0mg (Licenca de Importacao
registrada sob n° 21/0767954-3, na ANIVSA), da
fabricante POLIFARMA ILAC SANAYI VE TIC. A.S. (Pais de
origem: TURQUIA), que consiste em agente farmacoldgico
recomendado no tratamento da COVID-19, sobretudo nos
procedimentos de intubacio de pacientes graves.

A importagdo estd sendo realizada conforme a Resolugao
RDC n° 483, de 19 de margo de 2021, a qual "dispoe, de forma
extraordindria e temporaria, sobre os requisitos para a importagdo de
dispositivos médicos novos e medicamentos identificados como
prioritdrios para uso em servi¢os de saude, em virtude da emergéncia
de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2".

Assim prevé a Resolugao (grifei):



RESOLUCAO RDC N° 483, DE 19 DE MARCO DE 2021

Dispoe, de forma extraordinadria e temporaria, sobre os requisitos
para a importagdo de dispositivos médicos novos e medicamentos
identificados como prioritarios para uso em servigos de saude,
em virtude da emergéncia de saude publica internacional
relacionada ao SARS-CoV-2.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso da atribui¢do que lhe confere o art. 47, 1V,
aliado ao art. 53, VI do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve, ad referendum, adotar a seguinte
Resolu¢do de Diretoria Colegiada e determinar a sua
publicagao.

Art. 1° Esta Resolugcdo dispoe, de forma extraordinaria e
tempordria, sobre os requisitos para a importagdo de dispositivos
médicos novos e medicamentos identificados como prioritdrios
para uso em servi¢os de saude, em virtude da emergéncia de
saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Art. 2° Os medicamentos e dispositivos médicos listados no
Anexo I desta Resolugdo poderdo ser importados em cardter
excepcional e tempordario por orgdos e entidades publicas e
privadas, incluindo os estabelecimentos e servigos de saude.

§ 1? Os produtos importados nos termos desta Resolugdo estdo
dispensados de regularizagcdo sanitaria pela Anvisa.

§ 2° Os produtos previstos no caput podem ser importados, desde
que atendam aos critérios desta Resolu¢do e que o importador
garanta a sua procedéncia, qualidade, seguranga e eficacia.

Art. 3° A dispensa de regularizagdo dos produtos objeto desta
Resolugdo ndo exime o importador:

I - de cumprir as demais exigéncias aplicaveis ao controle
sanitario de medicamentos ou dispositivos médicos e normas
técnicas que lhes sdo aplicaveis, e

Il - de vrealizar monitoramento pos-mercado e cumprir
regulamentagdo aplicavel ao pos-mercado.

Art. 4° O importador é responsavel por garantir a qualidade, a
seguran¢a e a eficacia dos produtos importados em
conformidade com esta Resolugdo.

§ 1? Os produtos importados nos termos desta Resolugdo estdo
sujeitos ao monitoramento analitico da qualidade por parte da
Rede Nacional de Laboratorios de Vigilancia Sanitaria -
RNLVISA e dos laboratorios credenciados nos termos da
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 390, 26 de maio de
2020.



§ 2° As empresas devem garantir a rastreabilidade dos produtos
importados e permitir a identificacdo dos responsaveis pela
distribuicdo.

Art. 5° Os medicamentos e dispositivos médicos poderdo ser
importados com embalagens, rotulos e bulas nos padroes e
idiomas estabelecidos pela autoridade sanitaria estrangeira
responsavel pela aprovagdo da sua regularizagdo.

§ 12 Cabera ao importador a ado¢do de agoes de mitiga¢do de
risco  considerando as diferencas de informagoes e
formatos entre as embalagens, rotulos e bulas originais em
comparagdo com as diretrizes regulatorias nacionais.

$ 2° O importador devera disponibilizar as unidades de saude as
informagoes de rotulos e instrugoes de uso, quando importantes
para o uso correto do produto, no idioma portugués.

Art. 6° Para a importa¢do de medicamentos e dispositivos
médicos nos termos desta Resolu¢do devem ser cumpridos os
seguintes requisitos:

I - Peticionamento eletronico de importagdo, nos termos da
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 5 de
novembro de 2008;

Il - A descri¢do da mercadoria na licenga de importacdo deve
conter a inscricio "AUTORIZADA CONFORME A RDC n° XXX,
DE 2021;

111 - Certificado de liberagdo do lote, incluindo o laudo analitico
de controle de qualidade do produto acabado e, quando existir,
do diluente, emitido pelo fabricante;

1V - Conhecimento de carga embarcada;

V - Licenciamento de importagdo (LI) registrado no SISCOMEX;

VI - Autorizagdo de Funcionamento (AFE) do importador,
quando couber,

VII - No caso de medicamentos, comprovante de pré-qualificagdo
pela OMS ou de regularizacdao valido em pais cuja autoridade
regulatoria competente seja membro do Conselho Internacional
para Harmonizagdo de Requisitos Técnicos de Produtos
Farmacéuticos de Uso Humano (International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals
for Human Use - ICH),

VIII - No caso de dispositivos médicos, comprovante de pre-
qualifica¢do pela OMS ou de regularizagdao valido em pais cuja
autoridade regulatoria seja membro do International Medical
Devices Regulators Forum - IMDRF’;

IX - Comprovante de cumprimento de boas prdticas de
fabricagdo, ou documento equivalente, do pais;



X - Declaragdo que ateste a adogdo das estratégias de
monitoramento e  cumprimento  das  diretrizes  de
farmacovigildncia ou  tecnovigilancia, conforme modelo
constante no Anexo Il desta Resolucdo;

XI - Declaragdo atestando tratar-se de importagdo de
medicamento ou dispositivo médico essencial para auxiliar no
combate a Covid-19, regularizado em autoridade sanitaria
estrangeira e autorizado a distribuicdo em seu respectivo pais,
conforme modelo Anexo Il a esta Resolugdo, e

XII - Declaragdo da pessoa juridica detentora da regularizagdo
do produto junto a Anvisa autorizando a importa¢do por
terceiros, nos termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n? 81, de 2008, quando se tratar de produtos regularizados no
pais.

§ 1° Fica dispensada a apresentagcdo dos demais documentos
previstos na Resolu¢do de Diretoria Colegiada - RDC n° 81,
de 2008, exceto para bens e produtos sujeitos ao controle
especial de que trata a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de
1998, e suas atualizacoes, em suas listas "A1", "A2", "A3", "B1",
HB2 N’ NC3 I!e ”l)] H‘

§ 2° A andlise e anuéncia do processo de importagdo dos
produtos descritos no Anexo I desta Resolugdo ficara restrita a
verificagcdo da documentagdo estabelecida neste artigo, pela drea
responsavel pela anuéncia do Licenciamento de Importagdo.

§ 3° Os requisitos estabelecidos nos incisos VII a IX estdo
dispensados de analise técnica, ficando restritos a verifica¢do da
declaracdo do inciso XI.

$ 4° No caso de medicamentos contenham substancias sujeitas a
controle especial, sujeitos ao Procedimento 1 da Resolu¢do de
Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 2008, é necessaria
a apresentagdo de Autorizac¢do de
Importagdo Especifica emitida pela area competente na ANVISA,
na forma prevista pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n°367, de 6 de abril de 2020.

§ 5°? As Autorizagoes de Importagdo Especificas estdo isentas da
obtengdo prévia de Cota de Importagdo, e de autoriza¢do prévia
favoravel de embarque, conforme previsto pela RDC n° 367, de
2020.

§ 6° No pedido de Autorizagdo de Importa¢do Especifica,
solicita-se que o importador apresente a previsio das
importagoes subsequentes, de modo a permitir a antecipa¢do da
gestdo das estimativas de consumo de substancias entorpecentes
e psicotropicas junto a Junta Internacional de Fiscaliza¢do de
Entorpecentes.

§ 7° O codigo de assunto a ser utilizado no peticionamento de
Autorizagdo de Importa¢do Especifica é o 7690 - PRODUTOS
CONTROLADOS - Autorizagdo de Importacdo Especifica de



Substancia/Medicamento para orgdos de repressdo a drogas,
entidade importadora de controle de dopagem, laboratorio de
referéncia analitica, institui¢do de ensino ou pesquisa.

§ 8? Para os casos excepcionais em que houver a necessidade de
alterag¢do do quantitativo ou de unidades de produto para valor
inferior ao autorizado, o importador deve requerer, junto a
Anvisa, a Autorizagdo para Fim de Desembarago Aduaneiro
(ADA), conforme previsto pela Resolu¢do de Diretoria Colegiada
-RDC n°367, de 2020.

Art. 7° A importagdo de medicamentos e dispositivos médicos nos
termos desta Resolu¢do somente se efetivard mediante
deferimento de Licenciamento de Importagdo junto ao
SISCOMEX.

§ 1° A critério da autoridade sanitaria, devido a necessidade de
apresenta¢do de informag¢do complementar, a saida do produto
da drea alfandegada poderd ocorrer por meio de sujei¢cio a
Termo de Guarda e Responsabilidade, por lote, registrada no
campo referente ao texto da situagdo do licenciamento de
importa¢do: "PRODUTO SOB EXIGENCIA SANITARIA. A
LIBERACAO A INDUSTRIALIZACAO, EXPOSICAO A VENDA
OU ENTREGA AO CONSUMO DAR-SE-A MEDIANTE
MANIFESTACAO EXPRESSA DA AUTORIDADE SANITARIA".

§ 2° Na situagdo prevista no §1° a utilizagdo dos produtos
apenas pode ocorrer apos liberacdo do Termo de Guarda e
Responsabilidade.

§ 3?0 importador deve realizar o pedido de liberagdo do produto
mediante a apresentag¢do da peticdo de liberagcdo de Termo de
Guarda e Responsabilidade.

Art. 8° Cabera ao importador:

I - peticionar junto a Anvisa o processo de importa¢do, em tempo
habil, com antecedéncia a chegada da carga ao Brasil;

1l - responsabilizar-se pela procedéncia, qualidade, eficdcia e
seguran¢a do medicamento ou dispositivo médico a ser
importado;

111 - assegurar e monitorar as condigoes da cadeia de transporte;

1V - assegurar que os produtos importados estejam com o prazo
de validade vigente;

V' - estabelecer mecanismos para garantir condigoes gerais e
manuteng¢do da qualidade dos medicamentos e dispositivos
médicos importados e o seu adequado armazenamento,

VI - no caso de medicamentos e dispositivos médicos que
requeiram armazenamento sob refrigeragdo, assegurar o
monitoramento da temperatura de conservagdo e transporte,
durante o transito internacional, desde o momento do embarque



até a chegada ao local de armazenamento do importador e
notificar a Anvisa, imediatamente, caso tenha ocorrido excursao
de temperatura que possa comprometer a qualidade do produto;

VII - responsabilizar-se pela avaliagdo das excursoes de
temperatura que venham a ocorrer durante o transporte dos
produtos importados,

VIII - prestar orientagoes aos servigos de saude sobre uso e
cuidados de conservagdo dos produtos importados;

IX - deixar publico que o produto ndo foi avaliado pela Anvisa
quanto aos critérios de qualidade, eficacia e seguranga, e que o
referido  produto  possui aprova¢do em agéncia
reguladora sanitaria estrangeira, e

X - fornecer copia dos métodos analiticos utilizados pelo
fabricante, em até 48 (quarenta e oito) horas, quando solicitado
pela autoridade sanitaria.

Art. 9° No que se refere as agoes de vigilancia pos-distribui¢do e
pos-uso dos produtos importados, caberd ao importador:

I - estabelecer mecanismos para a realizagdo de monitoramento
de queixas técnicas e eventos adversos dos produtos importados,

Il - disponibilizar aos pacientes e usudrios instru¢oes sobre
notificagoes de queixas técnicas e eventos adversos associados
aos medicamentos e dispositivos médicos importados, seguindo
as diretrizes de Farmacovigildncia ou Tecnovigilancia,

1II - notificar, por meio do Sistema de Notificagoes em Vigilancia
Sanitaria (Notivisa), desvios de qualidade relacionados a
medicamentos, bem como, eventos adversos e queixas técnicas de
dispositivos médicos;

1V - notificar eventos adversos associados aos medicamentos por
meio do Sistema VigiMed.

a) os eventos adversos graves devem ser notificados em até 72
(setenta e duas) horas de seu conhecimento;

b) os demais eventos adversos e as queixas técnicas devem ser
notificados em até 5 (cinco) dias de seu conhecimento,

V' - responsabilizar-se pelo recolhimento do produto importado
quando determinado pela Anvisa ou sempre que houver indicios
suficientes ou comprovagdo de que o produto ndo atende aos
requisitos essenciais de qualidade, seguranga e eficdcia;

VI - comunicar a agdo de recolhimento voluntario a Anvisa,

VII - oferecer assisténcia técnica, quando couber, durante a vida
util do produto importado, e



VIII - responsabilizar-se pela inutiliza¢do e destinagdo final do
produto importado, respeitadas as normas vigentes relativas a
destinacdo de residuos.

Paragrafo unico. Entende-se por evento adverso grave, aquele
que se enquadra em pelo menos uma das seguintes situagoes:

a) leva a obito,

b) causa deficiéncia ou dano permanente em uma estrutura do
organismo,

c) requer interveng¢do médica ou cirurgica a fim de prevenir o
comprometimento permanente de uma fung¢do ou estrutura do
organismo,

d) exige hospitalizacdo do paciente ou prolongamento da
hospitalizag¢do; e

e) leva a perturbagdo ou risco fetal, morte fetal ou a uma
anomalia congénita.

Art. 10. Cabera a Anvisa:

I - monitorar o perfil de queixas técnicas e eventos adversos
associados aos produtos importados nos termos desta
Resolucao, e

Il - adotar as agoes de controle, monitoramento e fiscaliza¢do
sanitaria pertinentes.

Art. 11. Cabera ao servigo de saude em que o equipamento
eletromédico seja instalado, a responsabilidade pela instalagdo,
manutengdo, rastreabilidade e monitoramento durante todo o
periodo de vida util do dispositivo, incluindo seu descarte.

Art. 12. A Anvisa podera convocar empresas a fornecerem
informagoes sobre produtos importados nos termos desta
Resolucao.

Art. 13. A Anvisa podera, observada a legislagcdo vigente, editar
Instru¢do Normativa contendo requisitos complementares aos
dispostos nesta Resolugdo.

Art. 14. Com base em informagoes provenientes do controle e do
monitoramento dos produtos definidos por esta Resolugdo ou
outras informagoes técnicas ou cientificas que venham a ser de
conhecimento desta Anvisa, a Agéncia poderd suspender a
importagdo, distribui¢do e uso dos medicamentos e dispositivos
médicos importados nos termos desta Resolugdo, aléem de adotar
outras medidas que entender cabiveis conforme legislacdo
vigente.



Art. 15. Ficam ampliados em 1 (um) ano os prazos de validade
dos registros e notificagoes de dispositivos médicos concedidos
em conformidade com a Resolu¢do de Diretoria Colegiada -
RDC n° 349, de 19 de marco de 2020.

Art. 16. O descumprimento das disposicoes contidas nesta
Resolugdo constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n°
6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 17. Esta Resolugdo tem validade de 60 (sessenta) dias,
podendo ser renovada por iguais e sucessivos periodos, enquanto

reconhecida pelo Ministério da Saude a emergéncia de saude
publica relacionada ao SARS-CoV-2.

Art. 18. Esta Resolu¢do entra em vigor na data de sua
publicagao.

ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO 1

PRODUTOS SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA
CONSIDERADOS CRITICOS NO ENFRENTAMENTO A
PANDEMIA

Medicamentos na forma de matéria-prima, produto semi-
elaborado, produto a granel ou produto acabado: alfentanil,
atracurio, cisatracurio, cetamina, desflurano, dexmedetomidina,
cloridrato de dextrocetamina, diazepam, enoxaparina sodica,

epinefrina,  etossuximida, etomidato, fentanil, haloperidol,
heparina sodica bovina, heparina sodica suina, isoflurano,
lidocaina, midazolam, morfina, oxido nitroso, pancurénio,
propofol, norepinefrina, remifentanil, rocuronio,
sevoflurano, succinilcolina, sufentanil, sulfato de magnésio, Sal
citrato, suxametonio, vancuronio, vecuronio.

Dispositivos Médicos:
Lista de dispositivos médicos definidos como prioritarios pela

Organizag¢do Mundial da Saude (OMS) para resposta a Covid-
191, bem como suas atualiza¢oes?.

()

O art. 2° da RDC 483/2021 dispde que os medicamentos

previstos em seu Anexo I poderdo ser importados em carater
excepcional e temporario por 6rgaos e entidades publicas e privadas,
incluindo estabelecimentos/servigos de satude.

E, compulsando o ANEXO [ da referida Resolucao,
que 0 medicamento objeto

deste mandamus, o Rocuronio, encontra-se listado entre aqueles que




sao considerados criticos no enfrentamento a pandemia de COVID-
19, cuja importagao estd submetida a resolugao ora tratada.

A resolucdo prevé, ainda, em seu art. 2° §1°, que
os produtos importados nos seus termos estdo dispensados
de regularizacdo sanitdria pela ANVISA, contudo, deixa claro em seu
art. 3° que a dispensa nao exime o importador: / - de cumprir as demais
exigéncias aplicaveis ao controle sanitario de medicamentos ou
dispositivos médicos e normas técnicas que lhes sdo aplicaveis; e II -
de realizar monitoramento pos-mercado e cumprir regulamentagdo
aplicavel ao pos-mercado.

Nesse sentido, o art. 6° da RDC 483/2021 prevé que
"para a importagdo de medicamentos e dispositivos médicos nos
termos desta Resolucdo devem ser cumpridos os seguintes requisitos"
(grife1):

I - Peticionamento eletronico de importagdo, nos termos da
Resolugcdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 5 de
novembro de 2008;

Il - A descri¢do da mercadoria na licenga de importagdo deve
conter a inscricio "AUTORIZADA CONFORME A RDC n° XXX,
DE 2021;

111 - Certificado de liberagdo do lote, incluindo o laudo analitico
de controle de qualidade do produto acabado e, quando existir,
do diluente, emitido pelo fabricante;

1V - Conhecimento de carga embarcada;
V - Licenciamento de importagdo (LI) registrado no SISCOMEX;

VI - Autorizagdo de Funcionamento (AFE) do importador,
quando couber,

VII - No caso de medicamentos, comprovante de pré-
qualificacdo pela OMS ou de regularizagdo valido em pais cuja
autoridade regulatoria competente seja membro do Conselho
Internacional para Harmoniza¢do de Requisitos Técnicos de
Produtos Farmacéuticos de Uso Humano (International
Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use - ICH);

VIII - No caso de dispositivos médicos, comprovante de pre-
qualificag¢do pela OMS ou de regulariza¢do valido em pais cuja
autoridade regulatoria seja membro do International Medical
Devices Regulators Forum - IMDRF’;

IX - Comprovante de cumprimento de boas prdticas de
fabricagdo, ou documento equivalente, do pais;



X - Declaragdo que ateste a adogdo das estratégias de
monitoramento e  cumprimento  das  diretrizes  de
farmacovigildncia ou  tecnovigilancia, conforme modelo
constante no Anexo Il desta Resolucdo;

XI - Declaragdo atestando tratar-se de importagdo de
medicamento ou dispositivo médico essencial para auxiliar no
combate a Covid-19, regularizado em autoridade sanitaria
estrangeira e autorizado a distribuicdo em seu respectivo pais,
conforme modelo Anexo Il a esta Resolugdo, e

XII - Declaragdo da pessoa juridica detentora da regularizagdo
do produto junto a Anvisa autorizando a importa¢do por
terceiros, nos termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n’ 81, de 2008, quando se tratar de produtos regularizados no
pais.

Em analise da LI n° 21/0767954-3, registrada
em 20.03.2021, a ANVISA formalizou o processo administrativo
n°® 25351225361202141, no qual foram feitas exigéncias nas datas de
24.03.2021, 31.03.2021 e 06.04.2021 (Anexo 6, Evento 1 - grifei):

PAFME, PROCESSO N° 25351225361202141.
MERCADORIA NAO LIBERADA EM 24-3-2021,
PARA CUMPRIMENTO DE EXIGENCIA.
EXIGENCIA: ANEXAR AO VICOMEX

1) COMPROVACAO DE VINCULACAO AO SUS,
VIGENTE;

2) DOCUMENTOS LISTADOS NOS ITENS 1V, VII, IX,
X & X1, ARTIGO 6, DA RESOLUCAO-RDC 483/2021.

EM CONFORMIDADE COM O DISPOSTO NA NT N°
65/2019, O CONHECIMENTO DE CARGA
EMBARCADA ORIGINAL ASSINADO, PODERA
SER ANEXADO AO VICOMEX NA FORMA DE
ADITAMENTO, PETICIONADO NO DATAVISA
APOS O DEFERIMENTO.

EM CONFORMIDADE COM O DISPOSTO NA
RESOLUCAO-RDC 398/2020, FICA ESTABELECIDO
PRAZO DE 30 DIAS PARA ATENDIMENTO DAS
EXIGENCIAS ACIMA LISTADAS.

PAFME, PROCESSO N° 25351225361202141.
MERCADORIA NAO LIBERADA EM 31-3-2021,
APOS CUMPRIMENTO DE EXIGENCIA E ANALISE
DOCUMENTAL INSATISFATORIA. REITERACAO
DE EXIGENCIA: ANEXAR AO



VICOMEX COMPROVANTE DE REGISTRO NO PAIS
DE ORIGEM, CONFORME ITEM VII, ARTIGO 6, DA
RESOLUCAO-RDC 483/2021. SEM RESTRCAO DE
EMBARQUE. EM CONFORMIDADE COM O
DISPOSTO NA RESOLUCAO-RDC 398/2020

PAFME, PROCESSO N° 25351225361202141.
MERCADORIA NAO LIBERADA EM 6-4-2021,
APOS CUMPRIMENTO DE EXIGENCIA E ANALISE
DOCUMENTAL AINDA INSATISFATORIA.
REITERACAO DE EXIGENCIA: ANEXAR AO
VICOMEX COMPROVANTE DE REGULARIZACAO
EMITIDA POR PAIS/ORGAO MEMBRO DO ICH,
CONFORME _ITEM VI, ARTIGO 6, DA
RESOLUCAO-RDC 483/2021. SEM RESTRICAO DE
EMBARQUE. EM CONFORMIDADE COM O
DISPOSTO NA RESOLUCAO-RDC 398/2020, FICA
ESTABELECIDO PRAZO DE 30 DIAS PARA
ATENDIMENTO DAS EXIGENCIAS ACIMA
LISTADAS.

Como se vé€ acima, a ANVISA reconheceu que a parte-
impetrante cumpriu a maior parte das exigéncias impostas
em 24.03.2021, mas, em 31.03.2021, consignou a necessidade de
juntada do documento previsto no art. 6°,_inciso VII, da RDC n°
483/2021.

Em 06.04.2021, a ANVISA reiterou a mesma exigéncia,
entendendo que a importadora ndo a havia atendido anteriormente.

Ou seja: ao que tudo indica, a UNICA exigéncia ainda
pendente no sistema SISCOMEX, lancada pela ANVISA
em 06.04.2017, diz respeito a juntada de "COMPROVANTE DE
REGULARIZACAO EMITIDO POR PAIS/ORGAO MEMBRO DO
ICH, CONFORME ITEM VII, ARTIGO 6, DA RESOLUCAO-RDC
483/2021."

Trata-se de exigéncia da ANVISA para averiguacdo de
cumprimento do requisito normativo expresso previsto para a
importacdo de medicamentos nos moldes da RDC 483/2021 (como ¢ o
caso do medicamento objeto do presente mandamus), previsto no art.
6°, inciso VII, da referida resolugao. Confira-se (grifei):

Art. 6° Para a importa¢do de medicamentos e dispositivos
médicos nos termos desta Resolu¢do devem ser cumpridos os
seguintes requisitos.

()



VII - No caso de medicamentos, comprovante de pré-
qualificacdo pela OMS ou de regularizacdo valido em pais cuja
autoridade regulatoria competente seja membro do Conselho
Internacional para Harmonizacdo de Requisitos Técnicos de
Produtos Farmacéuticos de Uso Humano (International Council
for  Harmonisation  of  Techmnical  Requirements  for
Pharmaceuticals for Human Use - ICH);

Conforme texto da RDC acima transcrito, parece-me, em
analise  perfunctéria de liminar, que esse requisito se
refere especificamente ao MEDICAMENTO importado (e nao a
farmacéutica que o produz), e que demanda comprovacio
documental (e ndo mera declaragdo da importadora).

Veja-se:
VII - No caso de MEDICAMENTOS,

(i) comprovante de pré-qualificagdo pela OMS;

ou

(ii) comprovante de regularizacdo vilido em
pais cuja autoridade regulatoria
competente seja membro do Conselho Internacional
para Harmonizacdo de Requisitos Técnicos de Produtos
Farmacéuticos de Uso Humano (International Council
for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use - ICH).

Conforme destacado na decisdo do Evento 18, o
andamento dos autos até a peticdo do Evento 16 ndo permitia verificar

que este Juizo assim se pronunciou na decisao do Evento 18:

()

Portanto, pelo cenario acima exposto, em que pese
o periculum in mora seja manifesto, ndao vislumbro, ao
menos neste momento processual,_anteriormente a oitiva
da Autoridade Impetrada, fundamento relevante (fumus
boni_juris) para a concessdo da medida liminar,
requisito indispensavel exposto no art. 7°, inciso 1ll, da
Lei n° 12.016/2009 para a concessdo de tutela provisoria
de urgéncia em mandado de seguranca.

De fato, a despeito da wurgéncia da libera¢do do
medicamento ao Hospital para tratamento do COVID-19,
ndo se afigura possivel burlar as exigéncias normativas,
pois ja fora flexibilizado em muito os requisitos e



documentos para importagdo de medicamento para
COVID, visando a celeridade da aquisi¢cdo, a ponto de se
afastar a exigéncia de prévia autorizagdo da ANVISA
para uso do medicamento no Brasil;, no entanto, impoe-
se a observancia dos padrées minimos para importagdo,
previstos na  referida  Resolugdo, a  exemplo
de documento que comprove a autorizacdo do uso do
medicamento por autoridade sanitaria reguladora da
Turquia, sob pena de circular no Brasil medicamentos
sem atestagcdo e controle governamental (ainda que do
estrangeiro), o que poderia trazer sérios e irreversiveis
danos a saude da populacdo brasileira.

Entrementes, diante do principio da coopera¢do que
impoe o dever de esclarecimento por parte do juiz aos
sujeitos processuais (art. 6°do CPC), tendo em vista que
a presente demanda tangencia interesse coletivo no
enfrentamento da pandemia de COVID-19 no Estado do
Espirito Santo, sendo de interesse social a liberagdo de
medicamentos idoneos para uso imediato nos hospitais;
considerando a singularidade fatica do caso em tela, que
envolve  termos  técnicos do campo  sanitario,
recentemente aprovados, e exame de documentos
produzidos em lingua estrangeira, mormente na lingua
turca, o que dificulta a boa compreensdo dos
fatos, DETERMINO a intimac¢do da impetrante para
que, no prazo de 24h (vinte e quatro) horas, justifique
em que medida os documentos apresentados no Evento
14 satisfazem especificamente o requisito previsto no
art. 6°, inciso VII, da RDC 483/20211, ou indique quais
outros documentos juntados aos autos satisfazem tal
requisito, ou apresente  novos documentos
comprobatdrios correspondentes.

Destaco, por fim, que, em consulta ao sitio eletronico
do Conselho Internacional para Harmoniza¢do de
Requisitos Técnicos de Produtos Farmacéuticos de Uso
Humano - ICH (mencionado no art. 6°, VII, da RDC
483/2021), verifiquei que, em assembleia realizada em
maio de 2020, a TITCK, entidade da Turquia (pais de
origem da fabricante do medicamento), foi recebida
como novo Membro Regulador do  Conselho
Internacional?2, de modo que a parte-impetrante podera
apresentar nesses autos comprovante de regularizagdo
do medicamento importado emitido pela propria
autoridade regulatoria da Turquia (pais de origem da
fabricante do medicamento).

()



Diante da decisdo proferida no Evento 18, a parte-
impetrante, no Evento 21, requereu a juntada de comprovante de
regularizagdo do medicamento importado emitido pela autoridade
regulatoria da Turquia (pais de origem do medicamento), a fim de
satisfazer o requisito previsto no art. 6°, inciso VII, da RDC 483/2021:
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T.R. MINISTRY OF HEALTH
TURKISH MEDICINES AND MEDICAL DEVICES AGENCY
MARKETING AUTHORIZATION CERTIFICATE

06 Mart200

03.08.2018 dated and 2018/424 numbered marketing authorization certificate for human medicinal product named MUSCOBLOC 50 MG/S
ML SOLUTION FOR LY. INJECTION, has been granted to POLIFARMA iLAG SAN, VE TiC. A.§. company.

Attachment: Certificate
License 1D: 2442924
This license is valid in the presence of the attached certificate. g QNKARQ 59£&TERUQ
i agkatibi

Ayfer ISAOGLU /
/lseal and signature//
Dr. Hakki GORSOZ
Head of the Agency
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T.C. i
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Hac ve Tibbi Cihaz Kurumu

Ruhsatname 1D : 2442@24 Revizyon Tarihi @ 19.11.2019
| Revizyon No ¢ 1

Bu sertifika 0.I08.20|8 tarih ve 2018/424 sayili Ruhsatname cki olarak MUSCOBLOC 50 MG/5 ML 1L.V.
ENJEKSIYONLUK COZELTT isimli ilag icin diizenlenmistir.

RECETELI / RECETESIZ : RECETELI
RECETE TUR : BEYAZ RFCETE
RUHSAT s,‘\rFm : POLIFARMA ILAC SAN. VETIC, AS.
ETKIN MADIE ADI : ROKURONYUM BROMUR
URETIM YERI : AROMA ILAC SAN. LTD. §71..
ERGENE/TEKIRDAG
PRIMER AMBALAJLAMA YER] ¢ AROMA ILAG SAN. LTD. $11.,
[ ERGENE/TEKIRDAG
SEKONDER AMBALAJLAMA YER| : AROMA ILAC SAN. LTD.§Ti..
‘ ERGENETEKIRDAG
SERI KONTROL ANALIZ YERI ICEREN SERI : POLIFARMA ILAC SAN, VETIC. A .,
SERBEST BIRAKMA YERI ERGENE/TEKIRDAG
RAF OMRO(AY) T 24AY
SAKLAMA SICAKLIGI (°C) © 2-RC ARASINDA BUZDOLABINDA
AMBALAJ TANIMI : KUTUDA, KIRMIZI KAUCUK TIPALIL AGZI

SEFFAF RENKLI FLiP OFF KAPAKLL 6 R.
! RENKSIZ TIP [ CAM FLAKON
AMBALAJ BOYUTU : SVE 10 ADET

RUHSAT HARCI : 16.07.2018 -8
ANALIZ HARCI © 24082017 - 11785201001
21062018 - 17616801514
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03.08.2018 tarih ve 2018/424 sayih bu ruhsatname MUSCOBLOC 50 MG/5 ML

L.V. ENJEKSIYONLUK COZELTI isimli begeri tibbi tiriin icin POLIFARMA ILAC
SAN. VE TiC. A.S. firmasi adma tahsis edilmigtir.

06 Mart2020
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T.R.

Licence ID: 2442924

R09472

MINISTRY OF HEALTH
TURKISH MEDICINES AND MEDICAL DEVICES AGENCY

06 Mart2020

Revision Date: 19.11.2019
Revision No: |

This certificate has been issued as the annex of the licence issued on 03.08.2018 and

with the number of 2018/424 for the human medicinal product named MUSCOBLOC 50

MG/5 ML SOLUTION FOR LV. INJECTION,

PRESCRIPTION/NONPRESCRIPTION:
TYPE OF PRESCRIPTION:

MARKETING AUTHORIZATION HOLDER:
NAME OF DRUG SUBSTANCE:
MANUFACTURING SITE:

PRIMARY PACKAGING PLACE:

SECONDARY PACKAGING PLACE:

BATCH RELEASE SITE:
INCLUDINF BATCH CONTROLS

SHELF LIFE (MONTHS):
STORAGE TEMPERATURE (°C):
PACKAGE DESCRIPTION:

PACKAGE SIZE:
LICENSE FEE:
ANALYSIS FEE:

PRESCRIPTION

WHITE PRESCRIPTION

POLIFARMA ILAC SAN. VE TIiC. A.S.
ROCURONIUM BROMIDE

AROMA iLAG SAN. VE TIC. A.S.
ERGENE/TEKIRDAG

AROMA ILAG SAN. VE TiC. A S.
ERGENE/TEKIRDAG

AROMA ILAC SAN. VE TIC. A §.
ERGENE/TEKIRDAG

POLIFARMA ILAG SAN. VETIC. A.S.
ERGENE/TEKIRDAG

24 MONTHS
REFRIGERATOR BETWEEN 2-8 C

IN BOX, RED RUBBER STOPPER,
TRANSPARENT COLORED, 6R,
COLORLESS TYPE I GLASS FLAKON

5 AND 10 PCS
16.07.2018 -8

24.08.2017 - 11785201001
21.06.2018 - 17616801514

/fsignature //
Dr. Pharm. Harun KIZILAY
Vice Pregs ot Agency
ANKARA g5, NO "
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Tirige astns cygin Tipiemog

Ao menos em sede de cogni¢do sumdria, propria da

apreciagao dos pleitos liminares, entendo que o documento juntado
no Evento 21, Anexo 2 e acima reproduzido satisfaz o requisito
normativo expresso imposto no art. 6°,

483/2021, pois:

(i) constitui autorizacio de comercializacio concedida
a fabricante POLIFARMA ILAC SAN.
A.S. especificamente em relacio medicamento objeto

inciso VII, da RDC

VE TiC

da Licenca de Importacao registrada sob o n°

21/0767954-3 (Brometo de

Rocurénio - 50mg

Muscobloc); e



(ii) ¢ emitido por orgio oficial ligado ao Ministério da
Satide da Turquia, mais especificamente a agéncia de
medicamentos e dispositivos médicos da Turquia
(TITCK).

Nesse contexto, destaco a observacdo ja exposta na
decisao do Evento 18, no sentido que, em consulta ao sitio eletronico
do Conselho Internacional para Harmonizagdao de Requisitos Técnicos
de Produtos Farmacéuticos de Uso Humano - ICH (mencionado no art.
6°, VII, da RDC 483/2021), verifiquei que, em assembleia realizada em
maio de 2020, a TITCK, agéncia de medicamentos e dispositivos
médicos da Turquia, foi recebida como novo Membro Regulador deste
Conselho Internacional.

Diante disso, considerando que, conforme se vé do
Extrato da Licenga de Importagao n° 21/0767954-3 (Anexo 6, Evento
1), a UNICA exigéncia ainda pendente para a continuagdo da analise e
liberagao da mercadoria ¢ o cumprimento do requisito do art. 6°, inciso
VII, da RDC n° 483/2021, entendo que se encontra preenchido o
requisito da fundamentacao relevante.

Por fim, ressalto que este Juizo, ao concluir pelo
preenchimento do requisito da fundamentag¢do relevante, ndo esta
substituindo (ou dispensando sem critérios objetivos) qualquer andlise
técnica a ser realizada pela ANVISA, até porque a propria Resolugdo
RDC n°® 483/2021, em seu art. 2°, §§1° ¢ 2° e em seu art. 6°, §§2° ¢ 3°,
dispensou a realizacdo de regulacdo sanitaria pela agéncia reguladora
para as importagdes nela disciplinadas, deixando claro que a analise da
licenca de importac¢io ocorreria de forma unicamente documental
(grifeil):

Art. 2° Os medicamentos e dispositivos médicos listados no
Anexo I desta Resolugdo poderdo ser importados em carater
excepcional e temporario por orgdos e entidades publicas e
privadas, incluindo os estabelecimentos e servigos de saude.

§ 1° Os produtos importados nos termos desta Resolucdo estio
dispensados de regularizacdo sanitdria pela Anvisa.

§ 2° Os produtos previstos no caput podem ser importados,
desde que atendam aos critérios desta Resolugdo e que o
importador garanta a sua procedéncia, qualidade, seguranga e
eficacia.

()

Art. 6° Para a importa¢do de medicamentos e dispositivos
médicos nos termos desta Resolu¢do devem ser cumpridos os
seguintes requisitos:

()



§ 2° A andlise e anuéncia do processo de importacdo dos
produtos descritos no Anexo I desta Resolugdo ficara restrita a
verificacdo da documentagdo estabelecida neste artigo, pela
darea responsdavel pela anuéncia do Licenciamento de
Importagao.

§ 3° Os requisitos estabelecidos nos incisos VII a IX estio

dispensados de andlise técnica, ficando restritos a verificacdo
da declaracao do inciso XI.

()

2. Quanto ao requisito de haver RISCO DE A MEDIDA
SE TORNAR INEFICAZ, considero-o igualmente preenchido.

Conforme ja exposto nesta decisdo e nas decisdes dos
Eventos 7 e 18, a urgéncia que envolve a presente demanda ¢
inequivoca, vez que os documentos dos Anexos 11 a 14, Evento 1
demonstram o baixo estoque (com previsdo de duracdo maxima de 04
dias, dada em 06.04.2021) e¢ a alta utilizagdo do medicamento
Rocurdnio, necessario as intubagdes de pacientes graves com COVID-
19.

Ainda ¢ certo que esta demanda tangencia interesse
coletivo no enfrentamento da pandemia de COVID-19, que vem se
agravando no Estado do Espirito Santo, sendo de interesse social a
liberacao de medicamentos idoneos para uso imediato nos hospitais.

Ademais, ¢ fato notério e reconhecido pelos
orgdos responsaveis pela gestdo de saude publica que a aquisicao de
medicamentos que integram o "kit intubacdo" utilizado em pacientes
graves acometidos da COVID-19 encontra-se extremamente dificultada
no Estado do Espirito Santo e no Brasil, havendo real risco de

desabastecimento, ante a sobrecarga da demanda’.
3. CONCLUSAO

Por todo o exposto, nos moldes do art. 7°, inciso III, da
Lei n° 12.016/2009, DEFIRO o pedido liminar para DETERMINAR
que a Autoridade Impetrada, no prazo de 24h, realize a liberacao
dos medicamentos descritos na LI n° 21/0767954-3, desde que a
unica restricao para tanto seja o cumprimento do requisito do art. 6°,
inciso VII, da RDC n°® 483/2021.

A intimacdo da Autoridade Impetrada, diante da urgéncia
e relevancia do caso, devera ocorrer por OFICIAL DE JUSTICA
DE PLANTAO.




Diante da urgéncia e das dificuldades de cumprimento
por for¢a da pandemia do Coronavirus, determino: a) o cadastramento
da urgéncia na intimacao eletronica do réu e da autoridade destinataria
da ordem; b) que essa decisdo/sentenga servira como mandado; ¢) que,
nos termos do art. 316 do Provimento TRF2-PVC-2020/00010, de 23
de novembro de 2020, o oficial de justica esta autorizado a cumprir a
diligéncia por meio de “memorando, carta, mensagem eletronica,
videochamadas ou telefonema”, devendo, de todo modo, justificar o
uso da medida excepcional.

Cumpra-se, com urgéncia, expedindo o competente

mandado.

Intime-se a impetrante, para ciéncia.

Documento eletronico assinado por AYLTON BONOMO JUNIOR, Juiz Federal
Substituto, na forma do artigo 1°, inciso III, da Lei 11.419, de 19 de dezembro de 2006 e
Resolugdo TRF 2* Regido n°® 17, de 26 de marco de 2018. A conferéncia da autenticidade do
documento estd disponivel no endereco eletronico https://eproc.jfes.jus.br, mediante o
preenchimento do cédigo verificador 500001056583v14 e do codigo CRC 3c46d40d.

Informagdes adicionais da assinatura:
Signatario (a): AYLTON BONOMO JUNIOR
Data e Hora: 9/4/2021, as 14:58:14

1. Embora o cumprimento do mandado de intimacgdo tenha sido noticiado na certiddo do
Evento 23.

2. Nesse sentido, destaco as seguintes reportagens:
<https://www.cnnbrasil.com.br/saude/2021/03/23/anvisa-diz-que-industria-esta-no-limite-de-
producao-do-kit-intubacao>, <https://gl.globo.com/es/espirito-santo/noticia/2021/03/30/es-
vai-entrar-na-justica-garantir-entrega-de-kits-intubacao-comprados-pelo-governo.ghtml>,
acesso em (09.04.2021.
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