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Questao Central

A atuacao da Uniao na edicdo de normas gerais
em materia de Vigilancia Sanitaria, e a reserva ao
Poder Publico local, da competéncia para dispor sobre
normas especificas, a fim de adequar as exigéncias da
norma geral nacional as peculiaridades locais.

=» Regionalizar de fato a Vigilancia Sanitaria, que ja esta
prevista na Constituicdo da Republica.




e Vigilancia Sanitaria: Fundamento na Constituicdo da

Republica (Arts. 198 e seguintes)

“Art. 198. As acdes e servicos publicos de salde integram uma rede
regionalizada e hierarquizada e constitui um sistema unico, organizado de
acordo com as seguintes diretrizes:

Art. 200. Ao sistema unico de saude compete, alem de outras atribuicdes,

nos termos da lei:

| — controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse
para a saude e participar da producdo de medicamentos, equipamentos,

Imunobioldgicos, hemoderivados e outros insumos;

Il — executar as acdes de vigilancia sanitaria e epidemiologica, bem
como as de saude do trabalhador;




Lei n° 8.080/90

“Art. 7° As acOes e servicos publicos de saude e os servicos privados
contratados ou conveniados que integram o Sistema Unico de Saude (SUS),
sao _desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas no art. 198 da
Constituicdo Federal, obedecendo ainda aos seguintes principios:

IX — descentralizacdo politico-administrativa, com direcdo Unica em cada
esfera de governo:

a) énfase na descentralizacdo dos servicos para 0S municipios;

b) regionalizacao e hierarquizacao da rede de servicos de salde;

Art. 15. A Uniao, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios exercerao,
em seu ambito administrativo, as sequintes atribuicoes:

XX — definir as instancias e mecanismos de controle e fiscalizacao
inerentes ao poder de policia sanitaria;




Lei n° 8.080/90

“Art. 16. A direcdo nacional do Sistema Unico de Salde (SUS) compete:

VIl — estabelecer normas e executar a vigilancia sanitaria de portos,
aeroportos e fronteiras, podendo a execucdo ser complementada pelos
Estados, Distrito Federal e Municipios;

VIII — estabelecer critérios parametros e meétodos para o controle da
qualidade sanitaria de produtos, substancias e servi¢cos de consumo humano;

XV — promover a descentralizacao para as Unidades Federadas e para o0s
Municipios, dos servicos e acoes de saude, respectivamente, de abrangéncia
estadual e municipal;




Lei n° 8.080/90

“ Art. 17. A direcéo estadual do Sistema Unico de Satide (SUS)
compete:

| — promover a descentralizacdo para os Municipios dos
servicos e das acoes de saude;

IVV — coordenar e, em carater complementar, executar acoes e
Servicos:




Art. 18. A direcdo municipal do Sistema Unico de Satde (SUS)

compete:
| — planejar, organizar, controlar e avaliar as acoes e 0S servicos

de salde e gerir e executar 0s servicos publicos de saude;

XIl - normatizar _complementarmente as acdes e Servicos
publicos de saude no seu ambito de atuacao.”




Regionalizacdo Normativa

Constituicido da Republica — art. 24, Xll e § 1°:

“Art.24. Compete a Unido, aos Estados e ao Distrito Federal
legislar concorrentemente sobre:

§1° No ambito da legislacdo concorrente, a competéncia da
Unido limitar-se-a a estabelecer normas gerais.”



Regionalizacdo Normativa

Sobre competéncia concorrente, diz o constitucionalista e
professor Alexandre de Moraes, verbis:

“A constituicao brasileira adotou a competéncia concorrente
nao-cumulativa ou vertical, de forma que a competéncia da Uniao
estd adstrita ao estabelecimento de normas gerais, devendo o0s
Estados e Distrito Federal especifica-las, através de suas respectivas
leis. E a chamada competéncia suplementar dos Estados-membros e
Distrito Federal (CF, art. 24, §2°).

Essa orientacdo, derivada da Constituicao de Weimar (art.
10), consiste em permitir ao governo federal a fixacao de normas
gerais, sem descer a pormenores, cabendo aos Estados-membros a
adequacao da legislacao as peculiaridades locais.”

(Alexandre de Moraes, in Direito Constitucional, 82 edicdo, editora Atlas)



Lel n®9.782/99

Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria,

“Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementacdo e a
execucdo do disposto nos incisos Il a VII do art. 2° desta Lel,
devendo:

| - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Il - fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas
atribuicoes;

11 - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as
politicas, as diretrizes e as acoes de vigilancia sanitaria;”



Lel n®9.782/99

Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria,

“Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacao em vigor,
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que
envolvam risco a saude publica.

8§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e
fiscalizacéo sanitaria pela Agéncia:

— Principio Constitucional da Legalidade



Diz Celso Antdnio Bandeira de Melo, verbis:

“Nos termos do art. 5°, 11, “ninguém sera obrigado a fazer
ou deixar de fazer alguma coisa sendo em virtude de lei’. Ai nao
diz ‘em virtude de’ decreto, requlamento, resolucéo, portaria ou
quejados. Diz-se “em virtude de Lei”. Logo, a Administracao nao
podera proibir ou impor comportamento algum a terceiro, salvo se
estiver previamente embasada em determinada lei que Ihe faculte
proibir ou impor algo a quem que seja. Vale dizer, nao lhe é
possivel expedir requlamento, instrucado, resolucdo, portaria, ou
seja, la que ato for para coartar a liberdade dos administrados,
salvo se em lei ja existir delineada a contencao ou imposicao que 0
ato administrativo venha a minudenciar.” (grifo nosso)

(Celso Antonio Bandeira de Mello, in Curso de Direito Administrativo, 112 edicao,
Editora Malheiros)



Continua Celso Antonio Bandeira de Melo:

“Ao regulamento desassiste Incluir no sistema positivo
gualquer regra geradora de direito ou obrigacao novos. Nem a
favor nem restricdo que ja nao se contenha previamente na lei
requlamentada podem ser agregados pelo regulamento.

Ha inovacéo proibida sempre que seja impossivel afirma-
se que aquele especifico direito, dever, obrigacao, limitacao ou
restricdo ja estavam estatuidos e identificados na lei
regulamentada. Ou reversamente: ha inovacao proibida quando
se possa afirmar gue aquele especifico direito, dever, obrigacéo,
limitacdo ou restricdo incidentes sobre alguém nao estavam ja
estatuidos e identificados na lei requlamentada....




“..Se 0 regulamento ndo pode criar direitos ou restricdes a
liberdade, propriedade e atividades dos individuos que ja nao
estejam estabelecidos e restringidos na lei, menos ainda poderao

fazé-lo Instrucoes, portarias ou resolucdes. Se o regulamento nao
pode ser instrumento para regular matéria que, por ser
legislativa, € insuscetivel de delegacdo, menos ainda poderdao
fazé-lo atos de estirpe inferior, guais instrucoes e resolucoes. Se
0 Chefe do Poder Executivo nao pode assenhorear-se de funcoes
legislativas nem recebé-las para isso por complacéncia irregular
do Poder Legislativo, menos ainda poderdo outros 0rgaos ou
entidades da Administracao direta ou indireta.” (grifo nosso)

(Celso Antdnio Bandeira de Mello, in Curso de Direito Administrativo, 112 edicdo, editora
Malheiros)




Diferenca entre a ANVISA e demais Agéencias

— ANATEL; ANEEL; ANP; ANAC: Atuam sobre a prestacdo de servicos
publicos concedidos a particulares, mediante contratos administrativos, que
como tal possuem “clausulas exorbitantes™.

Diz o artigo 175 da Constituicdo da Republica:

“Art. 175. Incumbe ao Poder Publico, na forma da lei, diretamente ou sob
regime de concessao ou permissao, sempre através de licitacdo, a prestacdo de
servicos publicos.

Paragrafo Unico: A lei dispora sobre:

| — 0 regime das empresas concessionarias e permissionarias de Servicos
publicos, o carater especial de seu contrato e de sua prorrogacdo, bem como as
condicoes de fiscalizacao e rescisao da concessao ou permissao.



Diferenca entre a ANVISA e demais Agéencias:

Lel n° 8.987/1995

Dispde sobre o regime de concessdo e permissdo de servigos publicos previstos no art. 175, CR/88

“art. 23. Sao clausulas essenciais do contrato de concessao as relativas:

V — aos direitos, garantias e obrigacdes do poder concedente e da concessionaria,
inclusive as previsiveis necessidades de futura alteracdo e expansao do servico e
consequente modernizacao, aperfeicoamento e ampliacdo dos equipamentos e
Instalacoes;

VIl — a forma de fiscalizacdo das instalacdes, dos equipamentos, dos métodos e
praticas de execucao do servico, bem como dos orgaos competentes para exerce-la.

VIII - as penalidades contratuais e administrativas a que se sujeita a concessionaria e
sua forma de aplicacao.”



Diferenca entre a ANVISA e demais Agéencias

Sobre o ato de concessdo pelo Poder Publico, diz o professor
Marcos Juruena Villela Souto:

“Envolve uma atividade-fim do Estado, que € a prestacao de
servicos publicos; € um contrato administrativo por meio do qual a
Administracao delega a um particular a gestao e a execucao, por sua
conta e risco, sob controle do Estado, de uma atividade definida em lei
como _servico publico (CF, art. 175). O Estado figura como poder

concedente, cabendo-lhe acompanhar a adequada execucéo do contrato e o
atendimento do interesse publico, podendo, a qualquer tempo, retomar a
atividade.”

(Marcos Juruena Villela Souto, in “Desestatizacéo, Privatizacdo, Concessoes, TercerizacOes e Regulacao, 42
edicdo, Editora Lumen Juris)




Diferenca entre a ANVISA e demais Agéencias

No mesmo sentido, a catedra do mestre José Afonso da Silva,
verbis:

“Servico publico é, por natureza, estatal. Tem como titular
uma_entidade publica. Por conseguinte, fica sempre sob o regime
juridico de direito publico. O que, portanto, se tem que destacar aqui e
agora é que nao cabe titularidade privada nem mesmo sobre os
servicos publicos de conteudo econdémico, como sdo, por exemplo,
aqueles referidos no art. 21, Xl e XII.”

(José Afonso da Silva, in Curso de Direito Constitucional Positivo, 162 edic&o, editora Malheiros)




Diferenca entre a ANVISA e demais Agéencias

—A ANVISA atua, em regra, sobre atividades PRIVADAS, ndo submetidas
a contratos administrativos com regras especiais, mas somente as leis.

Paragrafo unico do Artigo 170 da Constituicdo da Republica:

“Art. 170. A ordem econdmica, fundada na valorizacdo do trabalho
humano e na livre iniciativa, tem por fim assegurar a todos existéncia
digna, conforme os ditames da justica social, observados os seguintes
principios:

Paragrafo Unico. E assegurado a todos o livre exercicio de qualquer
atividade econdmica, independentemente de autorizacdo de 0Orgaos
publicos, salvo nos casos previstos em lei.



Marco Regulatorio na area de Vigilancia Sanitaria

Diz a professora Gloria Conforto:

“O marco regulatorio € o0 conjunto de regras,
orientacdes, medidas de controle e valoracao que possibilitam o
exercicio do controle social de atividades de servicos publicos,
gerido por um ente regulador que deve poder operar todas as
medidas e indicacbes necessarias ao ordenamento do mercado
e a gestao eficiente do servico publico concedido, mantendo,
entretanto, um grau significativo de flexibilidade que permita a
adequacao as diferentes circunstancias que se configuram.”

(Gléria Conforto, in Descentralizacdo e Regulacéo da Gestao de Servigos Publicos)



ANVISA: Agéncia Regulatéria ou Executiva?

Ao definir as agéncias autbnomas, diz o professor Marcos Juruena
Villela Souto:

“O plano Diretor usou a expressao ‘agéncias autbnomas, sem fazer
distincdo entre as agéncias reguladoras, voltadas para a intervencédo em
mercados especificos, requlando a relacdo entre a oferta, com a qualidade e
preco acessivel, e demanda, e as agéncias executivas, ligadas a implementacao
de politica, sem formular politicas, reqular ou influir em mercados...

A Agéncia Executiva € uma autarquia com tratamento especial, isto e,
com maior autonomia de gestdo. Atua em setores de implementacao de politicas
(tributaria, previdéncia social basica, seguranca publica, protecdo ambiental,
fiscalizacdo). Embora possa ‘colaborar’ com a formulacdo de politicas, seu
papel é de execucdo.”

=» Vide incisos | e 11 do 81° do artigo 2° da Lei 9.782/99.



Lei n®9.782/99

Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

“Art. 2° Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria:

8 1° A competéncia da Unido sera exercida:

| - pelo Ministério da Saude, no que se refere a formulacdo, ao
acompanhamento e a avaliacdo da politica nacional de vigilancia
sanitaria e das diretrizes gerais do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria; .

Il - pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em conformidade
com as atribuicoes que Ihe sao conferidas por esta Lel; e



=» Por lei a ANVISA néo é competente para formular politica de
Vigilancia Sanitaria. Esta Cabe ao Ministério da Saude.

=» Nao sendo por lei competente para formular politica de
Vigilancia Sanitaria, mas apenas executar a politica formulada
pelo Ministério da Salde, a ANVISA tem natureza juridica
Agéncia Executiva.

=» Sendo uma Agéncia Executiva, a ANVISA ndo poderia ter
capacidade requlatoria sobre atividades privadas.




Conclusoes

e E preciso definir de forma clara os limites de atuaco
regulamentar da ANVISA para evitar reiterados
conflitos na esfera judicial.

e E fundamental, para viabilizar uma efetiva politica de
Vigilancia Sanitaria em ambito nacional, que seja
efetivada a regionalizacao prevista na Constituicao da
Republica, ndo s6 da fiscalizacgo como da

regulamentacao complementar de forma a se considerar
as peculiaridades locais.
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