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REGULAÇÃO E VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

PARA A PROTEÇÃO DA SAÚDE

Ediná Alves Costa

INTRODUÇÃO

Com o processo de democratização da socie-
dade brasileira, na década de 1980, e o movi-
mento da Reforma Sanitária, o Brasil adotou 
um sistema de saúde abrangente e universal, 
com base no reconhecimento da saúde como 
direito humano fundamental, direito de to-
dos e dever do Estado.

O direito à saúde, como direito social, e 
de acordo com o conceito de saúde afi rmado 
na Constituição Federal (CF),* obriga o Esta-
do a adotar políticas sociais e econômicas para 
reduzir os riscos de doenças e agravos à saúde 
e promova o acesso universal e igualitário às 
ações e aos serviços de saúde.

Assim, a concretização do direito à saúde 
exige tanto a adoção de determinadas políticas 
sociais e econômicas quanto o estabelecimento 
de condições que assegurem a todos o acesso às 

* A Constituição declara no artigo 1961 que “a saúde é direi-
to de todos e dever do Estado, garantido mediante políticas 
sociais e econômicas que visem à redução do risco de doen-
ças e outros agravos e ao acesso universal igualitário às ações 
e serviços para sua promoção, proteção e recuperação”.

ações e aos serviços para a recuperação, a prote-
ção e a promoção da saúde. As ações e os servi-
ços de saúde, desenvolvidos no âmbito da socie-
dade, tanto pelo Estado quanto pela iniciativa 
privada, podem assumir as mais variadas formas 
e, por serem de interesse da saúde, fi cam sujei-
tos à regulação imposta pelo direito sanitário.2

A garantia do direito ao acesso a serviços de 
saúde inclui o medicamento, insumo essencial 
para a integralidade do cuidado à saúde. Des-
sa forma, é imprescindível que seja conferida  
uma atenção especial aos medicamentos e a 
outros insumos de saúde, que são bens espe-
ciais que se encontram no mercado. Por isso, 
os governos de distintos países, em geral, ado-
tam estratégias para regular a produção, a dis-
tribuição e o uso desses bens, sob forte estímu-
lo da Organização Mundial da Saúde (OMS) e 
a Organização Panamericana da Saúde (OPS) 
na região das Américas.3,4

Embora fossem criadas normas ao longo 
das décadas anteriores, em especial na área de 
vigilância sanitária,5 o direito sanitário con-
solidou-se, no País, a partir da Constituição 
de 1988, que estabeleceu a saúde como um 
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direito social. Como um ramo do direito que 
disciplina as ações e os serviços públicos e pri-
vados relacionados à saúde, o direito sanitário 
é formado pelo conjunto de normas jurídicas 
(regras e princípios) que visa à efetivação do 
direito à saúde, possuindo um regime jurídi-
co específi co. Considerando-se que o reco-
nhecimento constitucional da saúde como 
direito humano fundamental relaciona-se 
diretamente com a proteção da dignidade da 
pessoa humana, entende-se o direito sanitá-
rio como um dos pilares da República para 
proteção da dignidade da pessoa humana.2,6

A Constituição declara, no artigo 197,1 que 
as ações e os serviços de saúde são de relevân-
cia pública, cabendo ao Poder Público dispor, 
nos termos da lei, sobre sua regulamentação, 
fi scalização e controle. O artigo 198 institui 
o Sistema Único de Saúde (SUS), como rede 
regionalizada e hierarquizada, organizado de 
acordo com as seguintes diretrizes: I – Descen-
tralização, com direção única em cada esfera 
de governo; II – Atendimento integral,* com 
prioridade para as atividades preventivas, sem 
prejuízo dos serviços assistenciais; III – Parti-
cipação da comunidade.**

* Os princípios da equidade e da integralidade se interco-
nectam nos dispositivos que tratam da atenção à saúde. O 
princípio da integralidade do atendimento como diretriz do 
SUS é previsto no artigo 198,1 II, da Constituição, que esta-
belece “o atendimento integral, com prioridade para as ati-
vidades preventivas, sem prejuízo dos serviços assistenciais”. 
A Lei Orgânica da Saúde (Lei no 8.080, de 19 de setembro 
de 19907 e Lei no 8.142, de 28 de dezembro de 19908), que 
regulamenta as ações e serviços públicos destinados à promo-
ção, à proteção e à recuperação da saúde, dispõe, no artigo 
7o, II, da Lei no 8.080, que a integralidade é um princípio 
do SUS, ou seja, “(...) integralidade de assistência, entendida 
como conjunto articulado e contínuo de ações e os serviços 
preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para 
cada caso em todos os níveis e complexidade do sistema”.

** A participação social como diretriz constitucional integra 
os princípios do Estado Democrático de Direito, como é re-
conhecido o Brasil. Assim, para o exercício do direito de par-
ticipação na gestão das políticas de saúde, a Lei no 8.142/908 
estabeleceu as Conferências e Conselhos de Saúde. Também 
são mecanismos para o exercício da democracia, entre outros, 
as consultas públicas para a edição de normas, as audiências 
públicas e os projetos de lei de iniciativa popular.

A construção do SUS, no Brasil, país 
de composição federativa em que não há 
relações hierárquicas entre os entes fede-
rados, implica necessidade de estabelecer 
as competências de cada esfera de gestão e 
o desenvolvimento de ações coordenadas. 
Avanços signifi cativos têm sido observados, 
mas permanece um dos maiores desafi os, 
que diz respeito à superação das profundas 
desigualdades e iniquidades em saúde, ob-
servadas historicamente, no país e que se re-
fl etem tanto no perfi l de saúde da população 
quanto na distribuição da infraestrutura dos 
serviços de saúde.9

O conceito ampliado de saúde incor-
porado na Constituição e o caráter central 
atribuído às ações preventivas e de redução 
de riscos de doenças e agravos conferem 
relevância para a área de regulação e vigi-
lância sanitária, que é essencialmente pre-
ventiva não só de agravos e doenças, mas 
principalmente dos próprios riscos. Desse 
modo, esse componente do SUS apresenta-
-se como um dos condicionantes funda-
mentais para a garantia do direito à saúde. 
No elenco das atribuições do SUS, defi ni-
das no artigo 200 da Carta Constitucional, 
são afi rmadas as ações da área de regulação 
e vigilância sanitária, que são apresentadas 
a seguir:

 • Ações de controle e fiscalização de procedi-
mentos, produtos e substâncias de interesse da 
saúde;

 • Participação na produção de medicamentos, 
equipamentos, imunobiológicos, hemoderi-
vados e outros insumos de saúde; 

 • Ações de vigilância epidemiológica e de saúde 
do trabalhador;

 • Ordenação da formação de recursos humanos 
na área da saúde; 

 • Participação na formulação da política e na 
execução das ações de saneamento básico; 

 • Participação no incremento do desenvolvimen-
to científico e tecnológico na área da saúde;

 • Colaboração na proteção do meio ambiente, 
incluindo o ambiente de trabalho;
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 • Fiscalização e inspeção de alimentos e controle 
do seu teor nutricional, bebidas e água para 
consumo humano;

 • Participação no controle e na fiscalização da 
produção, do transporte, da guarda e utiliza-
ção de substâncias e produtos psicoativos, tó-
xicos e radioativos.

A Lei Orgânica da Saúde, ao dispor sobre 
o SUS, seus objetivos, suas atribuições e di-
retrizes demarcou, com ênfase, um espaço de 
atuação em vigilância sanitária no âmbito das 
relações sociais produção-consumo, visando 
à proteção e à defesa da saúde, como expressa 
a defi nição do artigo 6o, parágrafo primeiro, 
da Lei no 8.080/1990:

Entende-se por vigilância sanitária um con-
junto de ações capaz de eliminar, diminuir 
ou prevenir riscos à saúde e de intervir nos 
problemas sanitários decorrentes do meio 
ambiente, da produção e circulação de bens 
e da prestação de serviços de interesse da 
saúde, abrangendo o controle de bens de 
consumo que, direta ou indiretamente, se 
relacionem com a saúde, compreendidas to-
das as etapas e processos, da produção ao 
consumo; o controle da prestação de ser-
viços que se relacionam direta ou indireta-
mente com a saúde.7

Esse âmbito de atuação confere grande 
complexidade e abrangência às ações de re-
gulação e vigilância sanitária, não apenas pela 
multiplicidade e diversidade de riscos – mui-
tas vezes de difícil avaliação e frequentes in-
certezas –, mas também devido aos múltiplos 
interesses econômicos, muitos dos quais são 
poderosos a ponto de poderem difi cultar as 
atividades regulatórias. A tarefa regulatória 
implica na criação de instituições fortes, com 
competência técnico-científi ca e política, e 
no desenvolvimento de um conjunto articu-
lado de ações ao longo do ciclo produtivo dos 
bens, com base em regulamentos que necessi-
tam ser permanentemente atualizados.10

REGULAÇÃO E VIGILÂNCIA SANITÁRIA

O campo da saúde experimentou, nas últi-
mas seis décadas, conformações distintivas e 
até contraditórias de grande impacto nas so-
ciedades. Por um lado, deu-se a afi rmação da 
saúde como direito e em consequência a des-
mercantilização do acesso à saúde e o movi-
mento de conformação dos sistemas de prote-
ção social e da saúde. Por outro lado, a saúde 
também cresceu como bem econômico, com 
mercantilização da oferta, assalariamento dos 
profi ssionais, constituição de empresas médi-
cas para a provisão de serviços assistenciais, 
formação das operadoras de planos e seguros 
de saúde e, assim, a consolidação da saúde 
como campo de acumulação de capital, com 
a formação e o crescimento progressivo do 
complexo médico-industrial.11

O contexto atual é marcado pela globaliza-
ção da produção e de um conjunto de fenôme-
nos e processos que afetam todas as dimensões 
da vida em sociedade. Vive-se na chamada so-
ciedade do risco,12 que é, também, a sociedade 
de consumo,13 onde se desenvolvem poderosas 
estratégias de estímulo ao consumo de quais-
quer mercadorias, incluindo os medicamentos 
e outras tecnologias em saúde, que portam 
benefícios, mas também portam riscos. Esses 
processos representam desafi os aos sistemas re-
gulatórios – que devem acionar diversifi cadas 
estratégias, visando ao controle de riscos e à ga-
rantia da saúde como um direito – e obrigam 
os Estados nacionais a reformularem seus siste-
mas de saúde pública, como fez recentemente 
a França.*

O contexto é de aumento crescente da ve-
locidade e da intensidade do comércio inter-

* Ao analisar as transformações introduzidas na organização 
da Saúde Pública na França, em função das crises sanitá-
rias que surgiram na década de 1980, a autora enfatiza que 
“uma segurança sanitária coerente apoia-se na organização 
da gestão de riscos ao redor de três polos essenciais: a segu-
rança sanitária ligada aos tratamentos, a segurança alimen-
tar e a proteção à saúde contra os efeitos da poluição”.14
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nacional e da circulação de pessoas, meios de 
transporte, mercadorias e fatores de risco por 
todo o mundo; de grandes avanços na medi-
cina, mas também de rápida disseminação de 
agravos e doenças que persistem, reemergem ou 
surgem como novas entidades nosológicas; da 
pletora de inovações tecnológicas, incorpora-
das sem avaliação precisa de riscos e benefícios 
para a saúde e, muitas vezes, com indução ao 
uso não racional; da rede web, que dissemina 
informações em quantidade e qualidade nunca 
antes experimentadas e estimula o consumo de 
muitos bens relacionados à saúde.

A saúde é uma questão social em todos os 
países, que sofrem com custos crescentes, rela-
cionados à elevação da densidade tecnológica 
incorporada nos serviços de saúde. Muitos paí-
ses, como o Brasil, onde ocorre um aumento 
da expectativa de vida e, com isso, a ampliação 
da busca pelos serviços de saúde, experimen-
tam uma demanda social na área da saúde em 
permanente processo de expansão, conferindo 
uma perspectiva bastante dinâmica à evolução 
da produção e dos mercados em saúde. Além 
da imensa rede de prestação de serviços distri-
buída no território nacional, o setor incorpora 
o segmento industrial da produção de medi-
camentos, vacinas, dispositivos diagnósticos, 
equipamentos e hemoderivados.15,16 Compo-
nente do complexo médico-industrial, o mer-
cado farmacêutico brasileiro é dinâmico e está 
em permanente crescimento, estimando-se 
que, até 2013, seja o oitavo maior do mundo.9

A regulação sanitária atualmente ocorre 
sob forte infl uência de organismos multila-
terais e de processos de harmonização das 
normativas no plano internacional. No pro-
cesso de globalização econômica, também 
se verifi ca a desterritorialização da produ-
ção, ou seja, a produção fragmentada em 
diversos espaços geográfi cos, inclusive de 
diferentes países, que implica a adoção de 
estratégias e a realização de ações de contro-
le sanitário para além do território nacio-
nal. O fenômeno da desterritorialização da 

produção requer cada vez mais competência 
institucional, incluindo o desenvolvimento 
do conceito de rastreabilidade, que, no caso 
dos medicamentos, por exemplo, permite 
identifi car e localizar, nos distintos territó-
rios, fontes de danos e de riscos ao longo da 
cadeia produção-consumo.

CONCEITOS BÁSICOS

Sem exaustividade no intuito de uma pre-
cisão conceitual, busca-se, a seguir, abordar 
alguns conceitos básicos para uma refl exão 
sobre a área de regulação e vigilância sanitá-
ria, que são os seguintes: regulação, poder de 
polícia, segurança sanitária e risco.

Regulação

O termo regulação tem sido cada vez mais 
usado no debate sobre as políticas públicas. 
Existem diferentes concepções a seu respei-
to, bem como sobre a regulação pelo Estado, 
no setor saúde. Neste setor, a temática da 
regulação vem sendo amplamente debatida, 
encontrando-se questionamentos diversos 
acerca de quem pode exercer a ação regula-
tória, se o Estado e seu aparato, se organiza-
ções privadas e até internacionais.17 A ques-
tão regulatória, como assinala Barreto,18 faz 
parte da discussão mais ampla das relações 
entre o conhecimento científi co e os pro-
cessos de decisão do Estado, que, de forma 
crescente necessita muito de conhecimento 
científi co atualizado para fundamentar as 
normas que estabelece e suas decisões.

Um amplo conjunto de estratégias de 
regulação tem sido adotado para diferentes 
áreas da Política Nacional de Saúde; pode-
riam ser didaticamente divididas, segundo 
Machado,19 em três dimensões: 1) Regulação 
da gerência ou da gestão; 2) Regulação da 
atenção à saúde; 3) Regulação de mercados 
na saúde, em que incluem os planos de saúde, 
os medicamentos e outros insumos.
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Entre essas estratégias estão as que expres-
sam traços de antigas práticas de regulação 
e outras que representam novas formas de 
regulação e que vêm sendo incorporadas no 
processo de construção do SUS.*

Uma breve refl exão sobre o vocábulo regu-
lação indica que o termo é polissêmico, mas 
os signifi cados observados em dicionários de 
língua portuguesa o circunscrevem em funções 
atribuídas à área de vigilância sanitária: esta-
belecer regras, sujeitar à regra, dirigir; encami-
nhar conforme a lei; esclarecer e facilitar, por 
meio de disposições, a execução da lei; estabe-
lecer ordem, ajustar, conter, moderar, reprimir.

No âmbito de atuação em vigilância sa-
nitária, pode-se entender a regulação como 
uma função mediadora entre os interesses da 
saúde e os interesses econômicos, ou seja, vi-
gilância sanitária constitui uma instância so-
cial de mediação entre a produção de bens e 
serviços e a saúde da população.

Ressalta-se que o segmento produtivo 
é parte constitutiva da sociedade e que as 
práticas de vigilância sanitária constituem 
tanto uma ação de saúde quanto um com-
ponente da organização econômica da so-
ciedade. Nesse sentido, entende-se que essas 
práticas, como parte do setor de serviços, 
articulam-se com aquelas de outros setores 
institucionais, integrando um conjunto de 
funções que, segundo Claus Offe,20 estão 
voltadas para a produção das condições e 
dos pressupostos institucionais e sociais es-
pecífi cos para as atividades de reprodução 
material da sociedade.

* Outros sentidos de “regulação” no sistema de saúde brasi-
leiro são: a) regulação da oferta de serviços de saúde, com a 
conformação de redes assistenciais: diferenciação dos níveis 
de atenção; base territorial com população adscrita; defi -
nição de linhas de cuidado e elenco de procedimentos; b) 
regulação da demanda e do acesso (normatização, diretrizes, 
protocolos), de cujo âmbito fazem parte as Centrais de Re-
gulação; autorização prévia – internações e procedimentos 
de alto custo; supervisão, controle e auditoria e c) regulação 
do cuidado, ou seja, a qualifi cação da assistência prestada; 
acolhimento; vínculo/responsabilização etc.

Algumas defi nições são ilustrativas da 
regulação de mercados em saúde. Em artigo 
que analisa as estratégias regulatórias no âm-
bito da política de saúde no Brasil, Ribeiro 
e colaboradores21 assumem a regulação como 

um conjunto de políticas formuladas para 
obter resultados superiores do ponto de vis-
ta social nas relações internar às estruturas de 
governo em sua relação com agentes no mer-
cado.

Já Souza,17 em estudo sobre a regulação 
dos produtos médicos, especifi ca a regulação 
sanitária como

todo controle, sustentado e especializado, fei-
to pelo Estado ou em seu nome, que intervém 
nas atividades de mercado que são ambivalen-
tes, pois, embora úteis, apresentam riscos para 
a saúde da população.

A regulação não é tarefa fácil, e, ao repor-
tar-se à gestão de riscos e incertezas relaciona-
dos a objetos de interesse da saúde, implica a 
criação, pelo Estado, de instituições específi -
cas, regras, mecanismos regulatórios e restri-
ções às liberdades dos que pretendem atuar 
no setor saúde.

Desde os anos 1970, observam-se mu-
danças signifi cativas no modelo de Estado 
capitalista e suas organizações, com redução 
de atividades econômicas e sociais diretas, 
para assumir um papel mais regulador e ge-
renciador de determinadas atividades. Essas 
mudanças foram acompanhadas pela criação 
das agências reguladoras em diversos países, 
tanto na área econômica quanto na área so-
cial, como organizações especializadas do 
Estado com poder normativo para edição de 
atos administrativos de regulação.** O Brasil 
também acompanhou a tendência mundial 
de reformas do aparelho de Estado e, na dé-

** Assinala-se a emergência do denominado direito regu-
latório como expressão do poder normativo das agências 
reguladoras.22,23
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cada de 1990, criou agências reguladoras nas 
áreas econômica e social.*,21-25

Nesse contexto, surgiu, no âmbito da Or-
ganização para a Cooperação e o Desenvolvi-
mento Econômico (OCDE), a propositura de 
análise de impacto regulatório (AIR) – uma 
ferramenta regulatória que examina e avalia os 
prováveis benefícios, custos e efeitos das regu-
lações. A AIR baseia-se no entendimento de 
que há clara relação entre o desempenho eco-
nômico e social de um país no longo prazo e 
a qualidade de seu marco regulatório. O Brasil 
seguiu a recomendação e estabeleceu, com o 
Decreto no 6.062, de 16 de março de 2007,26 
o Programa de Fortalecimento da Capacidade 
Institucional para Gestão em Regulação, sob 
a coordenação da Casa Civil da Presidência 
da República. Em 2008, a Anvisa formulou o 
Programa de Melhoria do Processo de Regu-
lamentação, visando à qualifi cação do sistema 
regulatório, e incluiu a AIR,27 atualmente em 
fase de implementação.

Poder de polícia

A regulação sanitária é também um exercício de 
poder; por isso a instituição Vigilância Sanitá-
ria, como parte do aparelho de Estado, detém 
o denominado poder de polícia que permeia 
distintos setores da Administração Pública. O 
poder de polícia permite ao Estado limitar o 
exercício dos direitos individuais em benefício 
do interesse público. A razão de ser do poder 
de polícia é o interesse social; seu fundamento 
se assenta na supremacia que o Estado exerce 
em seu território sobre as pessoas, os bens e 
as atividades.28 Compreende-se, assim, que o 
poder é um atributo para o cumprimento do 
dever que tem o Estado de proteger a saúde 
como um direito fundamental.

O exercício do poder de polícia é regido 
pelo direito administrativo, que estabelece os 

* Para saber mais sobre o modelo de agência reguladora, 
ler Moraes,24 embora não sejam abordadas as agências da 
área social. 

princípios, os atributos, os meios de atuação, 
os limites e as condicionalidades para o exer-
cício desse poder que não pode ser arbitrário, 
sobremodo no atual Estado Democrático de 
Direito, que positiva e protege os direitos de 
todos.**

Quando se trata de proteger a saúde da 
população, o poder de polícia tem importân-
cia crucial, pois permite que o Estado execute 
ações de caráter preventivo ou coercitivo, vi-
sando à segurança sanitária. O poder de po-
lícia é essencial, mas insufi ciente para a tarefa 
regulatória, devido à existência de diversos 
poderes e interesses que permeiam o Estado, 
o mercado e a sociedade, que estão, muitas 
vezes, em confl ito. Além disso, na sociedade 
contemporânea, as atividades da regulação 
em saúde se defrontam, muitas vezes, com 
um intrincado de questões atinentes ao âm-
bito interno do país, ao âmbito dos acordos 
regionais de mercado, como o Mercosul, e 
ao global, como no âmbito da Organização 
Mundial do Comércio (OMC).

Segurança sanitária

A noção de segurança sanitária vem sendo 
debatida, especialmente em países avançados, 
produtores de tecnologias, em decorrência 
da experiência de eventos em saúde negati-
vos, com repercussões sociais e econômicas. 
A expressão é frequente na legislação sanitária 
brasileira como argumento para validar a in-
tervenção do Estado, confi gurada na expressão 
“como medida de segurança sanitária...”. No 
processo de implementação da nova estrutu-
ra, após intenso debate no âmbito interno, foi 
incorporada na missão da Anvisa.***30 Pode-se 
compreender segurança sanitária como um 
constructo que diz respeito a uma estimativa 

** Para saber mais sobre o poder de polícia no âmbito da 
vigilância sanitária, ver Aith e colaboradores.29

*** A missão da Anvisa tem a seguinte formulação: proteger e 
promover a saúde, garantindo a segurança sanitária de produtos 
e serviços e participando da construção do acesso a esses bens.
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de relação risco-benefício aceitável e não se li-
mita ao aspecto biológico. Trata-se de um con-
ceito em formação e valorização no contexto 
internacional relacionado à tríade: desenvolvi-
mento tecnológico, riscos e conhecimento. Há 
situações em que tecnologias são incorporadas 
sem as necessárias avaliações de riscos, a exem-
plo dos alimentos transgênicos e outros resul-
tantes da engenharia genética que alertam para 
a questão da segurança sanitária.

Embora não esteja defi nido, nem ex-
plicitado com esse termo, o princípio da 
segurança sanitária foi reconhecido pela 
Constituição brasileira, tanto pela recorren-
te menção do dever do Estado em desenvol-
ver políticas de saúde de natureza preven-
tiva quanto pela defi nição de competências 
atribuídas ao SUS, referentes ao controle, à 
fi scalização, à vigilância e à prevenção, não 
só de doenças e agravos, como também dos 
próprios riscos.29

A segurança sanitária atualmente, confor-
me observa Durand,14 estende-se a todos os 
produtos e a todas as atividades necessários 
à preservação da saúde e implica em medidas 
para avaliar e prevenir riscos e para reduzir 
seus efeitos, caso ocorram. São produtos e 
atividades que podem, de alguma forma, afe-
tar a saúde da população, a exemplo da pro-
dução, distribuição, comércio e consumo de 
medicamentos, cosméticos, alimentos, equi-
pamentos de saúde, saneantes, bem como a 
prestação de serviços de saúde. A segurança 
sanitária requer atualização permanente do 
direito sanitário, devido ao contínuo apareci-
mento de novos riscos ou do agravamento de 
riscos já conhecidos e à ocorrência, mais ou 
menos frequente, de situações de crise sani-
tária (epidemias, p. ex., mortes ou danos por 
medicamentos falsifi cados) ou de incertezas 
quanto ao futuro, como no caso da enge-
nharia genética, alimentos transgênicos etc.2 
O direito progride e, desse modo, também 
a gestão dos riscos,14 a exemplo da exigência 
legalmente estabelecida dos ensaios clínicos 

controlados para o registro de medicamentos 
que se seguiu à tragédia da talidomida.5

A segurança sanitária remete ao princípio 
da responsabilidade – civil, penal, adminis-
trativa, profi ssional/ética – que diz respeito a 
todos os envolvidos com as atividades relacio-
nadas à saúde, cabendo a cada um responder 
por suas ações ou omissões. Dessa forma, esse 
princípio é essencial para a concretização de 
um outro, o da segurança jurídica, que impli-
ca o dever jurídico resultante da violação de 
um direito, por meio de um ato contrário ao 
ordenamento jurídico.2 A responsabilidade, 
portanto, é pública e transborda o âmbito es-
tatal: além do Estado e seus agentes, produ-
tores, distribuidores, comerciantes e prestado-
res de serviços, a responsabilidade abrange os 
profi ssionais de saúde, os agentes dos meios de 
comunicação, os consumidores e os cidadãos.

Derivadas das questões complexas que en-
volvem a ciência, o mercado e a saúde, as in-
certezas no mundo atual geram a necessidade 
de uma intensa atividade regulatória e recomen-
dam a observância do princípio da precaução. 
Esse princípio tem sido bastante desenvolvido 
na área ambiental. Na busca da segurança sa-
nitária, sua adoção tem sido defendida em face 
das incertezas que acompanham as situações de 
descompasso entre o desenvolvimento tecnoló-
gico e a produção de conhecimento capaz de 
operar uma avaliação precisa de riscos e efeitos 
negativos relacionados a muitas tecnologias de-
senvolvidas nas mais diversas áreas e incorpora-
das no setor de saúde.

Risco

Risco é um conceito central e de signifi cati-
va importância nos saberes e nas práticas da 
área de regulação e vigilância sanitária que 
têm por fi nalidade a proteção e a defesa da 
saúde. O risco é um fenômeno social com-
plexo; adquiriu tal amplitude na sociedade 
moderna que esta foi chamada de “sociedade 
de risco”,12 evoluindo para “sociedade do ris-
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co mundial” devido aos acréscimos dos riscos 
relacionados ao terrorismo, às repercussões 
das crises fi nanceiras e das alterações climáti-
cas.31 No mundo atual, os riscos já não estão 
limitados espacialmente, ultrapassam as fron-
teiras nacionais. Tampouco estão limitados 
temporalmente, visto que as futuras gerações 
podem ser afetadas. Revelam ameaças à vida 
dos seres humanos desta e de futuras gerações, 
às plantas e aos animais e obrigam à refl exão e 
à defi nição de estratégias de controle que não 
se circunscrevem a grupos e localidades, mas 
tendem à globalização.12

A problemática do risco é complexa. Diz 
respeito também à forma como é percebido, 
aos modos de seu entendimento e às estra-
tégias técnico-científi cas e políticas para o 
seu enfrentamento. A ampliação do deba-
te se expressa em uma abundante produção 
bibliográfi ca sobre o tema nos mais diversos 
campos disciplinares.

O termo risco é polissêmico; utilizado 
na linguagem técnico-científi ca e na lingua-
gem comum expressa signifi cados variados. 
O vocábulo aparece atualmente em qualquer 
contexto discursivo no sentido de alerta para 
as consequências futuras negativas de ampla 
variedade de fenômenos e processos.32 No 
campo da saúde, especialmente marcado pela 
centralidade da área disciplinar da epidemio-
logia, o risco corresponde à probabilidade de 
ocorrência de um evento, em um determina-
do período de observação, em população ex-
posta a determinado fator de risco, e é sempre 
coletivo.33 Esse conceito de risco que é a base 
dos modelos de prevenção,34 é fundamental, 
mas insufi ciente para a área de regulação e 
vigilância sanitária. Orientada pela noção 
de proteção e defesa da saúde como fi nalida-
de, essa área requer também a compreensão 
do conceito de risco como possibilidade de 
ocorrência de eventos que poderão provocar 
danos à saúde. O conceito de risco, nesse sen-
tido, remete a possibilidades e condicionali-
dades, posto que, muitas vezes, não se pode 

precisar qual o evento ou até mesmo se algum 
evento ocorrerá.

Deste sentido deriva o conceito de risco 
potencial,* que se refere à possibilidade de 
que ação humana, eventos, produtos, proces-
sos, serviços, ambientes, situações propiciem 
a ocorrência de dano à saúde, direta ou in-
diretamente.** O conceito de risco potencial 
tem signifi cativa relevância como um cons-
tructo operativo nas estratégias de gerencia-
mento do risco e proteção da saúde.***

Os medicamentos, assim como outros 
objetos sob vigilância sanitária, portam ris-
cos intrínsecos e riscos potenciais: mesmo 
que adequadamente formulados, produzidos, 
acondicionados, conservados, transportados, 
armazenados, prescritos e utilizados, sempre 
conterão um grau de risco. Além disso, existe a 
possibilidade de serem adicionados aos medi-
camentos outros riscos ao longo das atividades 
desenvolvidas no seu ciclo de vida.

Além dos riscos intrínsecos à natureza do 
medicamento – em sua origem, o conceito 
de fármaco diz respeito à mistura de dois ele-

* Ao estabelecer as diretrizes fi rmadas no Guia de boas 
práticas de fabricação para indústrias farmacêuticas, 
foi incorporado o risco potencial no roteiro de inspeção 
em indústria farmacêutica, harmonizado para o Mercosul. 
O roteiro organiza os itens de observação, classifi cados 
segundo o “risco potencial inerente a cada item em rela-
ção à qualidade ou segurança do produto, e a segurança 
dos trabalhadores na sua interação com os produtos e os 
processos durante a fabricação.” Portaria da Secretaria de 
Vigilância Sanitária (SVS) no 16, de 6 de março de 199535 
(Diário Ofi cial da União de 9/03/1995) complementada 
pela Portaria no 440, de 17 de setembro de 199736 (Diário 
Ofi cial da União de 19/09/1997).10

** A utilização de um tensiômetro descalibrado, por exem-
plo, pode provocar danos à saúde de uma pessoa ao mensu-
rar uma pressão arterial erroneamente e gerar uma prescri-
ção de medicamento equivocada ou nenhuma prescrição. 
Em situações como essas, não é possível estimar a proba-
bilidade de ocorrência de um dano, mas a possibilidade de 
ocorrência é perfeitamente admissível. 

*** O conceito de risco potencial foi objeto dos trabalhos de 
tese de doutorado de Handerson Dourado Leite e de Mar-
cus Vinicius Teixeira Navarro, que apresentam uma síntese 
em Leite e Navarro.37
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mentos, veneno e remédio – riscos podem ser 
gerados em qualquer fase do ciclo produtivo 
e ocorrer agregação concomitante de varia-
dos riscos no mesmo produto: na produção 
de um medicamento ou de suas matérias-
-primas, coadjuvantes de tecnologias e emba-
lagens; nas pesquisas clínicas; na circulação, 
na distribuição e no transporte; no armaze-
namento, na comercialização, no manuseio, 
na prescrição e no uso; na propaganda e na 
publicidade; na deposição dos resíduos no 
ambiente. Podem ser acrescentados riscos pe-
las mais diversas razões, inclusive por práticas 
ilícitas de fabricantes, comerciantes ou pres-
tadores de serviço que utilizam medicamento 
e, ainda por inadequação do ambiente, insta-
lações e equipamentos envolvidos na ativida-
de de prestação do serviço.

Dessa forma, cabe ao sistema regulatório 
avaliar riscos e desenvolver um conjunto de 
ações – que devem estar lastreadas em co-
nhecimento técnico-científi co e informações 
atualizadas – para prevenir, minimizar e eli-
minar riscos, proteger e promover a saúde da 
população. O desenvolvimento dessas ações 
inclui estabelecer regulamentos técnico-
-sanitários e fazer cumpri-los, bem como as 
normas jurídicas que fi xam as regras para os 
comportamentos relacionados aos objetos, 
sob ação de vigilância sanitária, socialmente 
defi nidos. Por isso, as ações são de compe-
tência exclusiva do Estado, que deve atuar na 
preservação dos interesses sanitários da coleti-
vidade, indo além das atividades de mercado 
e proteção dos consumidores, a fi m de prote-
ger a saúde da população como um todo, o 
ambiente e a própria economia nacional.

REGULAÇÃO SANITÁRIA
DE MEDICAMENTOS
O tema dos medicamentos e suas múltiplas 
questões aparecem, historicamente, como 
um dos mais sensíveis nos sistemas de saúde 
de todo o mundo e o mais emblemático na 

área de regulação e vigilância sanitária. Os 
serviços e as ações dessa área constituem uma 
exigência social para a promoção de efi cácia, 
segurança, qualidade e uso racional dos me-
dicamentos e de outras tecnologias incorpo-
radas às práticas em saúde.

A indústria farmacêutica é um dos mais 
poderosos ramos da economia, com grande 
concentração de mercado em algumas em-
presas transnacionais. O medicamento tem 
forte peso na estrutura de gasto público e 
privado em saúde, é objeto de poderosas es-
tratégias comerciais e constitui a tecnologia 
mais utilizada nos serviços de saúde.38 Tema 
de vasta produção bibliográfi ca, que explora 
as diversas faces desse bem essencial, o me-
dicamento, segundo Pignarre,39 é um objeto 
estranho entre ciência, mercado e sociedade.

A regulação de medicamentos é uma ta-
refa complexa que requer ações diversas e 
articuladas, de natureza técnico-científi ca, 
administrativa e política, e inclui a regulação 
econômica, tratada no Capítulo 31 – Re-
gulação econômica. Como parte da Política 
Nacional de Saúde, a regulação de medica-
mentos apresenta características de uma polí-
tica intersetorial: implica em diálogo e nego-
ciação do setor saúde com outros setores do 
aparelho de Estado, como os ministérios de 
Ciência e Tecnologia, da Indústria e Comér-
cio, os da área econômica, e com outros ato-
res, como a indústria farmacêutica, o parla-
mento, as entidades de profi ssionais de saúde 
e outras da sociedade civil organizada, entre 
outros atores, e abrange, inclusive, organiza-
ções internacionais.

As ações e atividades de regulação de me-
dicamentos são fundamentais para alcançar 
os objetivos da Política Nacional de Saúde, 
em especial a política farmacêutica – a Políti-
ca Nacional de Medicamentos e a Política de 
Assistência Farmacêutica, que buscam pro-
mover o acesso a esses bens por parte de toda 
a população. Abrangem a Política Nacional 
de Ciência, Tecnologia e Inovação em Saú-
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de e as políticas industriais. De acordo com 
a OMS,40 uma política farmacêutica nacional 
deve buscar assegurar:

 • O acesso a medicamentos para toda a população, 
de acordo com os princípios de equidade e justi-
ça social, características que as políticas de saúde 
devem ter;

 • A disponibilidade de medicamentos com quali-
dade, segurança e eficiência terapêutica; 

 • O uso racional e economicamente eficiente dos 
medicamentos por parte dos profissionais de 
saúde e usuários.

A Política Nacional de Medicamen-
tos (PNM), estabelecida com a Portaria no 
3.916, de 30 de outubro de 1998,41 resultou 
de um processo de ampla discussão que se se-
guiu à extinção da Central de Medicamentos 
(CEME).* A PNM reconhece a importância 
dos medicamentos para a resolutividade das 
ações de saúde e das ações de vigilância sani-
tária para o cumprimento de suas diretrizes e 
prioridades.**

Em 2004, aprovou-se a Política Nacio-
nal de Assistência Farmacêutica (PNAF) em 
Resolução do Conselho Nacional de Saúde 
(CNS), sob o no 338, de 6 de maio de 2004.42 

Entendida como um conjunto de ações que 
envolvem a promoção, a proteção e a recupe-
ração da saúde, a PNAF é defi nida como uma 
política norteadora da formulação de políti-

* A CEME foi um órgão estatal, criado em 1971, com res-
ponsabilidades pela aquisição e distribuição de medicamen-
tos. Após diversos problemas e, na prática, já desativada, foi 
extinta em 1997.

** Foram estabelecidas oito diretrizes: 1. adoção da Relação 
Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename); 2. regu-
lamentação sanitária de medicamentos; 3. reorientação da 
assistência farmacêutica; 4. promoção do uso racional de 
medicamentos; 5. desenvolvimento científi co e tecnológi-
co; 6. promoção da produção de medicamentos; 7. garan-
tia da segurança, efi cácia e qualidade dos medicamentos; 
8. desenvolvimento e capacitação de recursos humanos.

As prioridades da PNM são revisão permanente da Re-
name, reorientação da assistência farmacêutica, promoção 
do uso racional de medicamentos e treinamento de recursos 
humanos.

cas setoriais, as políticas de medicamentos, de 
ciência e tecnologia, de desenvolvimento in-
dustrial e de formação de recursos humanos. 
A PNAF defi ne, entre seus eixos estratégicos, 
que a garantia de acesso e equidade para as 
ações de saúde inclui a assistência farmacêuti-
ca, a construção de uma política de vigilância 
sanitária que garanta o acesso da população 
a serviços e produtos seguros, efi cazes e com 
qualidade, o estabelecimento de mecanismos 
adequados para a regulação e monitoração de 
medicamentos, insumos e produtos estraté-
gicos, bem como o uso racional de medica-
mentos, por meio de ações que disciplinem a 
prescrição, a dispensação e o consumo.

A legislação de vigilância sanitária – leis, 
decretos, resoluções, portarias – estabelece 
as regras para aqueles que querem atuar na 
produção e no comércio de medicamentos e 
com o amplo conjunto dos produtos farma-
cêuticos, que incluem hemoderivados, vaci-
nas, imunobiológicos, insumos farmacêuti-
cos e outros insumos em saúde, tais como 
aparelhos, instrumentos, equipamentos e ar-
tigos médico-hospitalares e odontológicos; 
produtos destinados à correção estética, en-
tre outros, os cosméticos, os produtos de hi-
giene e os perfumes; os saneantes domissani-
tários e seus elementos, ou seja, embalagem 
e rotulagem; os estabelecimentos produto-
res, de comercialização e armazenamento, os 
meios de transporte e propaganda. Todos es-
tão submetidos às ações de vigilância sanitá-
ria, em todas as etapas, da produção ao con-
sumo. Também são estabelecidas regras para 
a atuação da instituição reguladora. A Lei no 
5.991, de 17 de dezembro de 1973,43 dispõe 
sobre o controle sanitário do comércio de 
drogas, medicamentos, insumos farmacêuti-
cos e correlatos, e a Lei no 6.360, de 23 de 
setembro de 1976,44 dedicada especialmente 
às regras para a produção, dispõe sobre a vi-
gilância sanitária a que fi cam submetidos os 
produtos citados e outros. Já bastante alte-
radas e carentes de atualização, são comple-
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mentadas por outras leis, a exemplo da Lei 
dos Genéricos, da lei que cria a Anvisa e das 
diversas normativas que estabelecem os re-
quisitos para o complexo processo de regu-
lação sanitária dos medicamentos. O site da 
Anvisa* disponibiliza a legislação com suas 
reformulações, como também as instruções 
normativas para as petições encaminhadas à 
instituição reguladora.

Tecnologias de intervenção ou 
instrumentos para regulação e 
vigilância sanitária

Como braço especializado do Estado, a ins-
tituição Vigilância Sanitária aciona variadas 
tecnologias de intervenção, informações, 
metodologias e estratégias que devem estar 
afi nadas com o conhecimento técnico-cien-
tífi co atualizado e os princípios estabelecidos 
na Constituição para a regulação sanitária e 
a proteção da saúde. As decisões regulatórias 
são processos complexos, nem sempre se fun-
damentam em conhecimento científi co, mas 
as instituições reguladoras difi cilmente con-
seguem decisões sem evidências científi cas 
face aos segmentos regulados.

Alguns dos instrumentos ou tecnologias 
de intervenção são tradicionais nas práticas 
de regulação e vigilância sanitária: abrangem 
a autorização de funcionamento de empre-
sa, a licença de estabelecimentos, o registro 
de produto, a inspeção sanitária e as análises 
laboratoriais. Outras práticas foram incorpo-
radas apenas recentemente, tais como vigilân-
cia de eventos adversos (farmacovigilância) e 
atividades educativas. Outras representam 
novas práticas, como a certifi cação do cum-
primento das boas práticas de fabricação e a 
anuência prévia de patentes, que foi incorpo-

* O site www.anvisa.gov.br45 contém os mais diversos do-
cumentos, os programas institucionais e informações sobre 
medicamentos; inclui dados sobre as notifi cações de even-
tos adversos, sobre as ações de fi scalização realizadas no co-
mércio farmacêutico, entre outras. 

rada com a criação da Anvisa no processo de 
fortalecimento da capacidade do Estado na 
regulação em saúde.

Em face das incertezas, da complexidade e 
da natureza dos riscos, que deve prevenir, eli-
minar ou diminuir, ou das intervenções que 
se deve realizar sobre “problemas sanitários 
decorrentes do meio ambiente, da produ-
ção e da circulação de bens e da prestação de 
serviços de interesse da saúde”,7 as atividades 
regulatórias requerem o uso concomitante 
de vários instrumentos e estratégias que se 
intercomplementam em um conjunto orga-
nizado de práticas a serem desenvolvidas nas 
distintas instâncias do Sistema Nacional de 
Vigilância Sanitária (SNVS). Cada instru-
mento ou tecnologia de intervenção tem seu 
potencial e seus limites no controle de riscos. 
O conjunto é imprescindível para abarcar o 
ciclo completo produção-consumo dos bens 
em seus diversos momentos e as respectivas 
atividades dos distintos atores que detêm res-
ponsabilidades concernentes aos objetos sob 
regulação e vigilância sanitária.46

A Anvisa tem poder regulatório, pelo 
qual estabelece normativas, principalmente 
por meio de resoluções, que devem ser calca-
das na legislação, uma vez que não pode criar 
nenhum dever ou direito novo, pois as agên-
cias reguladoras não podem inovar na ordem 
jurídica ou contrariá-la.47 Uma prática recen-
temente introduzida na atividade normativa 
foi a consulta pública, quando, a juízo de 
conveniência e oportunidade, os dirigentes 
da Anvisa submetem uma proposta de nor-
mativa a comentários e sugestões do público 
em geral por um prazo determinado.

Algumas competências na ação regulatória 
são de responsabilidade do órgão federal, e os 
outros entes partilham atividades intermediá-
rias: a autorização de funcionamento de em-
presa, a concessão de registro, a certifi cação 
de cumprimento das boas práticas, a anuência 
prévia de patentes, o controle das pesquisas 
clínicas, por exemplo, são competências da 
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Anvisa. O licenciamento dos estabelecimen-
tos farmacêuticos é de competência dos de-
mais entes e deveria ser competência do órgão 
local de vigilância sanitária. As atividades de 
fi scalização (mediante inspeção sanitária ou 
outro meio) e de controle e monitoramento 
da qualidade de produtos é de competência 
comum, realizadas por meio de análises labo-
ratoriais nos laboratórios ofi ciais, o Instituto 
Nacional de Controle de Qualidade em Saúde 
(INCQS), no plano federal, e os laboratórios 
de saúde pública que dispõem de um compo-
nente de vigilância sanitária. A vigilância de 
eventos adversos relacionados a medicamentos 
ainda está em processo de implementação. O 
Brasil é retardatário na realização dessa práti-
ca, tendo sido recentemente admitido, pela 
OMS, em 2001, como o 62o país-membro 
ofi cial do Programa Internacional de Monito-
rização de Medicamentos. Esta é uma prática 
da maior relevância, pois fornece informações 
sobre efeitos negativos dos medicamentos em 
uso pela população. Essas informações são 
valiosas para subsidiar a atividade reguladora 
de medicamentos, sobretudo os novos. A far-
macovigilância como um sistema foi criada no 
processo de constituição da Anvisa, mas ainda 
não está totalmente implementada no SNVS e 
no sistema de saúde brasileiro.

A regulação sanitária requer o desenvol-
vimento de tecnologia da informação, enten-
dida como

o conjunto de recursos empregados na coleta, 
no armazenamento, no processamento e na 
distribuição da informação, abrangendo ainda 
os métodos, as técnicas e as ferramentas para 
planejamento, desenvolvimento e suporte dos 
processos de utilização da informação.16

Nesse sentido, a tecnologia de infor-
mação abrange tanto os aspectos técnicos 
quanto os relativos ao fl uxo de trabalho, às 
pessoas e às informações. A organização de 
um sistema de informação é um dos gran-

des desafi os a ser enfrentado no País, na área 
de regulação e vigilância sanitária. Deve-se 
priorizar sua construção devido ao papel es-
tratégico que desempenha no SNVS, para 
alimentar o fornecimento de informações 
básicas para o monitoramento e o controle 
das atividades regulatórias. No processo de 
organização, deverá comunicar-se com ou-
tros sistemas de informação em saúde.

Organizado, o Sistema de Informação em 
Vigilância Sanitária subsidiará atividades de 
informação, comunicação e educação para a 
saúde e outras intervenções para a promoção 
da saúde com a população, os profi ssionais 
e os gestores da saúde e os agentes dos seg-
mentos regulados. Muitas questões da área 
de vigilância sanitária requerem estratégias 
de comunicação de riscos – que poderão 
contribuir para modifi car atitudes e compor-
tamentos – orientadas para a construção de 
uma consciência sanitária centrada na saúde 
como um valor e um direito dos cidadãos.48 
O direito à informação correta sobre benefí-
cios e riscos dos medicamentos, por exemplo, 
faz parte dos direitos do cidadão e do con-
sumidor. Cabe ao sistema regulatório contri-
buir para reduzir as assimetrias de informa-
ção e para subsidiar uma ação mais proativa 
e participativa do cidadão na defesa dos seus 
direitos.

O SISTEMA NACIONAL DE 
VIGILÂNCIA SANITÁRIA (SNVS)

A denominação da área de regulação e vigilân-
cia sanitária, o escopo de competências e os 
modelos organizacionais e operativos variam 
entre os países. A conformação desses modelos 
se vincula aos processos sociais, ao desenvol-
vimento econômico, científi co e tecnológico 
nos distintos países e seus sistemas de proteção 
social, que incluem o sistema de saúde.

Países com algum grau de desenvolvi-
mento social organizam serviços do âmbito 
da vigilância sanitária, tanto pela busca de 
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atendimento às demandas de seus cidadãos 
por proteção da saúde como também pelas 
demandas dos segmentos produtivos. No 
contexto da globalização econômica, todos 
os países querem participar do mercado in-
ternacional que é exigente quanto à qualida-
de dos produtos. Dessa forma, esses serviços 
adquirem importância, também, enquanto 
um componente da organização econômica 
da sociedade.

Sinaliza-se, como ressalta Lucchese, que 
esse componente do SUS constitui um es-
paço privilegiado de intervenção do Estado, 
posto que, por suas funções e seus instru-
mentos, pode atuar para elevar a qualidade de 
produtos e serviços e no sentido de adequar 
o sistema produtivo de bens e serviços de in-
teresse da saúde e os ambientes às demandas 
sociais em saúde e às necessidades do siste-
ma de saúde.25 É, assim, um condicionante 
crucial para a garantia do direito à saúde e à 
qualidade de vida.

As funções de vigilância sanitária são desen-
volvidas pelos serviços das três esferas de gestão 
do SNVS. Embora referido em normas jurídi-
cas desde a década de 1970, instituiu-se formal-
mente o SNVS com a Lei no 9.782, de 26 de 
janeiro de 1999,49 que criou a Anvisa, autarquia 
especial vinculada ao Ministério da Saúde. A 
criação de duas agências reguladoras na área so-
cial, a Anvisa – para as áreas de produtos e servi-
ços de saúde e de portos, aeroportos e fronteiras, 
e a Agência Nacional de Saúde (ANS), para a 
área de planos e seguros de saúde – expressa a 
determinação do Estado em fortalecer sua capa-
cidade de regulação nessas áreas.

A nova estrutura no modelo de agência 
foi criada num contexto de forte crise na 
área – especialmente marcada pelo derrame 
de medicamentos falsifi cados no mercado 
do País –, e fez parte do projeto de reforma 
gerencial do Estado brasileiro, expresso no 
Plano Diretor da Reforma do Aparelho do 
Estado, que buscava um modelo de adminis-
tração gerencial com base na efi ciência, no 

controle de resultados e no atendimento de 
qualidade ao cidadão.50 O novo modelo orga-
nizacional, caracterizado pela independência 
administrativa, estabilidade dos dirigentes e 
autonomia fi nanceira, substituiu a antiga se-
cretaria ministerial de vigilância sanitária e 
deveria combater os graves problemas sanitá-
rios relacionados a produtos e serviços, con-
tando com uma estrutura adequada capaz de 
dar respostas ágeis às demandas do mercado 
globalizado. No modelo de agência regula-
dora, o regime de autarquia especial confere 
autonomia fi nanceira à instituição; o manda-
to e a estabilidade de seus dirigentes visam a 
prevenir a captura de seus dirigentes.

Na área federal de vigilância sanitária, 
os anos da década de 1990, iniciaram com 
uma reformulação introduzida pelo Governo 
Collor e um desastroso projeto de simplifi ca-
ção do processo de registro de medicamentos – 
o Projeto Inovar.5,25,51 Os anos seguintes foram 
marcados por sucessivas trocas de dirigentes e 
crescimento da percepção da precariedade da 
Secretaria Nacional de Vigilância Sanitária 
que fazia parte da estrutura direta do Minis-
tério da Saúde. Nesse período, consolidou-se a 
ideia de formação de uma autarquia, em uma 
proposta encaminhada pelo Governo Fernan-
do Henrique Cardoso ao Legislativo, quando 
era ministro da saúde José Serra, não havendo 
discussão com a sociedade. Em um processo 
surpreendentemente rápido, foi aprovada uma 
Medida Provisória, em 13 de janeiro de 1999, 
que resultou na Lei no 9.782/1999,49 criando-
-se a Anvisa e o SNVS.

A Anvisa foi criada com a fi nalidade de 
promover a proteção da saúde da popula-
ção, por intermédio do controle sanitário da 
produção e da comercialização de produtos 
e serviços de interesse da saúde, incluindo 
os ambientes, os processos, os insumos e as 
tecnologias a estes relacionados, cabendo-lhe 
também o controle sanitário de portos, aero-
portos e fronteiras. Foi incumbida da execu-
ção de um conjunto de novas competências 

00-LIVRO_Vieira.indb   3300-LIVRO_Vieira.indb   33 26/03/2013   13:50:0626/03/2013   13:50:06



34 A regulação de medicamentos no Brasil

e outras atribuições tradicionais do âmbito 
federal, e de coordenação do SNVS, caben-
do ao Ministério da Saúde a formulação da 
política de vigilância sanitária. No modelo de 
agência, a Anvisa estabelece, com o Ministé-
rio da Saúde, um contrato de gestão que é 
o instrumento utilizado para avaliar seu de-
sempenho administrativo. Em função desse 
contrato, a Anvisa fi rma pactuações com os 
serviços estaduais de vigilância sanitária para 
realização de ações e partilha recursos fi nan-
ceiros do montante arrecadado com as taxas 
de vigilância sanitária.

Além da Anvisa, no âmbito federal tam-
bém integra o SNVS o INCQS, laboratório 
nacional de referência que é vinculado tec-
nicamente à Anvisa e administrativamente à 
Fundação Oswaldo Cruz (Fiocruz). Os ou-
tros entes componentes do SNVS são os ór-
gãos de vigilância sanitária das Unidades da 
Federação – os 26 estados e o Distrito Federal 
–, que contam com um Laboratório Central 
de Saúde Pública (alguns com laboratórios 
regionais52) e os serviços de vigilância sanitá-
ria dos municípios, alguns dos quais também 
têm laboratório de apoio.

CONSIDERAÇÕES FINAIS

Avanços signifi cativos ocorreram ao longo 
desses 12 anos desde a criação da Anvisa, mas 
o SNVS ainda enfrenta grandes desafi os téc-
nico-organizacionais e políticos para ocupar 
o lugar que lhe compete na estrutura do sis-
tema de saúde, com a fi nalidade de proteger e 
promover a saúde da população. Tal como o 
SUS em seu todo, o SNVS é um (sub)sistema 
em construção e, nas esferas subnacionais, 
ainda apresenta grandes defi ciências – su-
perlativas se comparadas às da esfera federal. 
Apenas recentemente a área de vigilância sa-
nitária constituiu-se tema emergente na pes-
quisa em saúde e no ensino, razão pela qual 
ainda existem muitas lacunas no conheci-
mento de aspectos teórico-conceituais sobre 

as práticas operativas e discursivas, bem como 
sobre os arranjos organizacionais, a infraes-
trutura, o fi nanciamento, a gestão e a pres-
tação de serviços. O trabalho em vigilância 
sanitária, enquanto um trabalho específi co 
em saúde, também só começou recentemente 
a ser considerado nas pesquisas em saúde.53

A racionalidade sistêmica na área de 
atuação em regulação e vigilância sanitária 
coaduna-se com o modelo federativo brasi-
leiro e com o modelo organizativo do SUS, 
de comando único em cada esfera de gover-
no. O SNVS é um subsistema do SUS, por-
tanto está submetido aos mesmos princípios 
e diretrizes, ainda que guarde alguma espe-
cifi cidade, tal como um conjunto de ações 
interdependentes a serem desenvolvidas por 
distintos componentes, devido à necessidade 
de gerenciamento de riscos ao longo do ciclo 
de vida dos bens – da produção ao consumo 
– incluindo o controle da propaganda.

A ideia de sistema remete à necessidade 
de cooperação técnica e política, de clareza da 
interdependência, de interlocução e de coor-
denação para a consecução de sua fi nalidade 
e também de participação da comunidade, 
pois, conforme estabelecido no SUS, o cum-
primento desse princípio é a garantia de que a 
população, por intermédio de suas entidades 
representativas, possa participar do processo 
de formulação de diretrizes e prioridades para 
as políticas de saúde, da fi scalização do cum-
primento dos dispositivos legais e normativos 
e do controle e da avaliação de ações e serviços 
executados nas distintas esferas de governo. 
Contudo, principalmente no âmbito estadual 
e municipal, a participação e o controle social 
na área de vigilância sanitária por meio dos 
conselhos de saúde ainda são bem incipien-
tes. O débito social na questão saúde, no País, 
canaliza as demandas da população para a as-
sistência médica e este fato, juntamente com 
a hegemonia do modelo médico-assistencial 
hospitalocêntrico e curativista, esmaece a im-
portância das ações de regulação e vigilância 
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sanitária, que ainda não é bem percebida nem 
compreendida pela população e até mesmo 
por gestores e profi ssionais de saúde.

As reformas que vêm sendo feitas no apa-
relho de Estado, no Brasil, e nas funções re-
gulatórias, acompanhando a tendência que 
se verifi ca no mundo desde os anos 1970, 
têm, no setor específi co da saúde, o desafi o 
sempre renovado de contribuir para o de-
senvolvimento econômico e social do País 
e a defesa dos superiores interesses da saúde 
coletiva. As ações e atividades de regulação de 
medicamentos e outros insumos são funda-
mentais para se alcançar os objetivos da Polí-
tica Nacional de Saúde, em especial o acesso 
equânime a produtos seguros, efi cazes, com 
qualidade e uso racional.
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