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RESUMO 

D e n t r o d o n o v o c o n t e x t o c o n s t i t u c i o n a l - a d m i n i s t r a t i v o d a r e g u l a ç ã o 

se to r i a l , a A N V I S A , o s t e n t a n d o os p o d e r e s d a n o r m a t i z a ç ã o se to r ia l e d e u m 

p o l i c i a m e n t o c o n t í n u o , t e m po r ob je t i vo regu la r as a t i v i dades c o n c e r n e n t e s à 

p r o t e ç ã o à s a ú d e . N o â m b i t o d e s u a s a t u a ç õ e s , ze la pe lo esco r re i t o c u m p r i ­

m e n t o d o s requ is i tos p a r a a f a b r i c a ç ã o , d i s t r i bu i ção , c o m e r c i a l i z a ç ã o , d i s -

p e n s a ç ã o e c o n s u m o , c o n d i z e n t e s c o m as e x i g ê n c i a s de f i n i das n o r m a t i v a ­

m e n t e p a r a a ga ran t i a d e b o a q u a l i d a d e d o m e d i c a m e n t o . E, d e n t r e as m e d i ­

d a s a s s e c u r a t ó r i a s d e s s a q u a l i d a d e , e x s u r g e m o ins t i tu to d a s u s p e n s ã o c a u ­

te lar , c o m o u m r e m é d i o p reven t i vo , d e c o r r e n t e d o p o d e r d e po l í c ia es ta ta l , 

p o r m e i o d a q u a l a a u t o r i d a d e s a n i t á r i a v i sa a o a t e n d i m e n t o d o p r i m á r i o 

i n te resse púb l i co re fe ren te à s a ú d e , e o c a n c e l a m e n t o d o reg is t ro , u m ins t ru ­

m e n t o d rás t i co , q u a n d o , a p ó s t r ansco r r i da u m a fase p r o c e s s u a l e m q u e d e v e 

s e r a t e n d i d o o p r inc íp io d o d e v i d o p r o c e s s o lega l , res ta c o m p r o v a d a a noc i ­

v i d a d e d o p r o d u t o . 
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ABSTRACT 

In t he n e w cons t i t u t i ona l a n d admin i s t ra t i ve con tex t of d e s r e g u l a t i o n , 

A N V I S A , ho ld i ng the p o w e r s of f ie ld rule a n d po l i cy , has t h e p u r p o s e of r e g u ­

la te t h e act iv i t ies c o n c e r n i n g hea l th p ro tec t i on . In its f ie ld of ac t i ng , A N V I S A 

s e e s tha t t he f ab r i ca t i on , d i s t r i bu t i on , c o m m e r c i a l i z a t i o n , d i s p e n s a t i o n a n d 

c o n s u m e r e q u i r e m e n t s a re a c c o m p l i s h e d acco rd i ng l y to t he lega l e x i g e n c i e s . 

A n d a m o n g the a f f i rmat i ve m e a s u r e s of t he qua l i t y of m e d i c a m e n t s t he re a re 

the ins t i tu te of p re l im ina ry s u s p e n s i o n , as a c a u t i o u s r e m e d y o r i g i na ted of 

t h e po l i cy p o w e r of t h e Es ta te , by w h i c h t h e san i ta ry au thor i t y i n t ends to s e e 

tha t t he bes t pub l ic in te res ts c o n c e r n i n g hea l th a re a t t e n d e d , a n d the ins t i tu te 

of reg is t ra t ion cance l l a t i on , a dras t ic i ns t rumen t u s e d w h e n the h a r m f u l n e s s 

of t he p roduc t is d e m o n s t r a t e d , a f ter t he d u e p r o c e s s of law. 
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/. INTRODUÇÃO 

I n se r i da no c o n t e x t o d a r e l i b e r a l i z a ç ã o ( 1 ) d o E s t a d o , a q u e s t ã o d a re­

g u l a ç ã o de s e t o r e s d a a t i v i d a d e s o c i a l , q u e e m t e m p o s p re té r i t os s e e n c o n ­

t r a v a m s o b o l u m e e o p u n h o d o " G r a n d e E s t a d o " , p a s s o u a s e r t r a ç a d a e m 

f a c e s m a i s c o m p l e x a s d e n t r o d o p r i s m a d a s i n t e r - r e l a ç õ e s e s t a t a l - s o c i a i s . 

T r a t a n d o - s e de u m a das q u e b r a s de p a r a d i g m a m a i s r e l evan tes nas 

q u a i s e s t e v e inse r ida a s o c i e d a d e e m s u a s es fe ras p o l í t i c o - e c o n ô m i c o e jur í ­

d i ca , m o r m e n t e nes ta ú l t ima , t o rna -se u lu lan te a n e c e s s i d a d e de ac la ra r a o 

m á x i m o — o u m e s m o so l ve r — os p r o b l e m a s e x s u r g i d o s des te n o v o c o n ­

tex to . 

S e t o r e s q u e an tes se s u j e i t a v a m ao con t ro le m o n o p o l i s t a es ta ta l , e. g., 

o d a s t e l e c o m u n i c a ç õ e s , o d a ene rg i a e lé t r i ca e o do pe t ró leo , p a s s a r a m a 

ser abe r t os à e x p l o r a ç ã o p r i vada , a f i g u r a n d o - s e n e c e s s á r i a a c r i ação de e n ­

tes cu j as f u n ç õ e s s e r i a m de , ap r i o r i s t i camen te , e s t a b e l e c e r n o r m a s às qua i s 

e s t a r i a m su je i tas as e m p r e s a i ; pa r t i cu la res , c h a m a d a s de c o n c e s s i o n á r i a s , 

a q u e m o E s t a d o c e d e u o d i re i to d e exp lo ra r ta is a t i v i dades , e, e m m o m e n t o 

pos te r io r , ver i f i car s e s e u d e s e n v o l v i m e n t o es ta r i a c o n d i z e n t e c o m o de f in i ­

d o nas n o r m a s e d i t a d a s pe lo en te regu lador . 

(1) Tendo como caráter central a "re-regulação" de certas atividades antes exploradas exclusiva­
mente pelo Estado. Entretanto, não significando, necessariamente, liberalização normativa. 



C o n f i g u r a m - s e , a s s i m , d o i s o s o b j e t i v o s d a s c h a m a d a s A g ê n c i a s 

R e g u l a d o r a s * 2 ' : a p r o d u ç ã o d e n o r m a s q u e e x i g e m o a t e n d i m e n t o d e ce r ­

t o s p a d r õ e s d e c o m p o r t a m e n t o e m d e t e r m i n a d a s a t i v i d a d e s s o c i a i s e o 

p o l i c i a m e n t o d a c o n d u t a d a s e m p r e s a s q u e s e p r e s t a r a m a ta l r e s p o n s a ­

b i l i d a d e . 

A q u e s t ã o d a V ig i l ânc ia San i t á r i a i nse re -se n e s s e c o n t e x t o t r a z e n d o 

e m s e u bo jo a l g u n s p o n t o s d i f e r e n c i a d o r e s no t r a t a m e n t o a e la d i s p e n s a d o . 

S e n d o , n o Bras i l , o exe rc í c i o d e a t i v i d a d e s r e l a c i o n a d a s à s a ú d e a t r i ­

b u í d o há m u i t o t e m p o a o s s e t o r e s púb l i co e p r i vado , o p t o u - s e p o r cr iar , a p r o ­

v e i t a n d o e s s a "co r ren te regu la tó r ia " , u m a A g ê n c i a espec í f i ca . E n t ã o , t e n t o u -

se a c o m p a n h a r u m a rea l i dade m a i s d i n â m i c a q u e o D i re i to , pe lo fa to d e o 

t e m a ense ja r d i s c u s s ã o de inde léve l i n te resse soc ia l , qua l se ja , a p r o t e ç ã o 

d a s a ú d e , ga ran t i a i nscu lp ida n a Cons t i t u i ção Federa l de 1988 (ar t . 6 9 , c a -

puty3\ 

A s s i m , à A N V I S A — A g ê n c i a N a c i o n a l d e V i g i l â n c i a S a n i t á r i a — fo i 

d e l e g a d a a c o m p e t ê n c i a d e , po r m e i o d o s p o d e r e s d e n o r m a t i z a ç ã o s e t o ­

r ia l e d e u m p o l i c i a m e n t o c o n t í n u o , r egu la r as a t i v i d a d e s c o n c e r n e n t e s à 

s a ú d e . 

N i s to , e n t ã o , res ide o e s c o p o d o p r e s e n t e t r a b a l h o : ana l i sa r , c o m o 

c o t e j o dou t r i ná r i o , l ega l e j u r i s p r u d e n c i a l , c o n d u t a s d a A g ê n c i a , n a s q u a i s s e 

i n s e r e m os ins t i tu tos d a s u s p e n s ã o cau te la r e d o c a n c e l a m e n t o de reg is t ro 

d e m e d i c a m e n t o s , q u e v i s a m a o a l c a n c e d o s ob je t i vos q u e e la s e p r o p ô s a 

a t i ng i r . 

D e s s e m o d o , p r o c u r a r - s e - ã o ex t i rpar , ao m e n o s e m n íve l t eó r i co , os 

e n t r a v e s q u e , e v e n t u a l m e n t e , v e n h a m s e a f i g u r a n d o c o m o d e s a f i o s no c a ­

m i n h o d e i m p l a n t a ç ã o m a t e r i a l d o d i re i to à s a ú d e . 

1. Conjuntura histórico-econômica 

T o m a n d o e m v is ta a pecu l i a r i dade d o m o m e n t o soc ia l q u e e n s e j o u o 

f l o r e s c i m e n t o d a s A g ê n c i a s R e g u l a d o r a s no Bras i l — m a s n ã o s ó ne le — , 

h o u v e - s e essenc ia l f o rmu la r u m tóp i co e m q u e se p u d e s s e m ac la ra r os m o ­

t i vos d o s u r g i m e n t o d e ta is e n t e s , o q u e , po r v ia o b l í q u a , con t r i bu i rá , i ndub i ­

t a v e l m e n t e , p a r a o e n t e n d i m e n t o esco r re i t o d o t e m a p r o p o s t o . 

(2) Conrado Hübner Mendes admite que "'agência reguladora' é uma expressão importada do Direi­
to Americano para designar um tipo de ente da Administração Pública ao qual cabe o desempenho 
de uma tarefa especial: a regulação". MENDES, Conrado Hübner. Reforma do Estado e Agências 
Reguladoras: estabelecendo os parâmetros de discussão. In: SUNDFELD, Carlos Ari [coord.] . D i ­
re i to A d m i n i s t r a t i v o E c o n ô m i c o . São Paulo: Malheiros, 2000. pp. 107 e 108. 
(3) "São direitos sociais a educação, a s a ú d e , o trabalho (...) na forma desta Constituição" (grifo 
nosso). 



T e n d o pe rco r r i do u m a é p o c a i n f l uenc iada pe las teo r i as l ibera l i s tas e c o ­

n ô m i c a s , as s o c i e d a d e s c o n t e m p o r â n e a s a d e n t r a r a m o s é c u l o X X já n a im i ­

n ê n c i a d e p r o f u n d a m o d i f i c a ç ã o e m s u a s es t ru tu ras es ta ta i s . 

O a b s t e n c i o n i s m o e c o n ô m i c o , f ru to d a teo r ia l ibera l c l áss i ca d e Adam 

Smith, fo i s e n d o s u p l a n t a d o c o m o s u r g i m e n t o d a s d i tas " C o n s t i t u i ç õ e s S o c i ­

a is " , d e n t r e as q u a i s as p i one i ras C o n s t i t u i ç ã o d o M é x i c o , e m 1 9 1 7 , e d e 

W e i m a r , do i s a n o s d e p o i s , e m f a c e d a c o n t r a p o s i ç ã o d e s s e s E s t a d o s à s 

idé ias es t r i t amen te f o r m a i s d e l i be rdade e i g u a l d a d e b r o t a d a s d a R e v o l u ç ã o 

F r a n c e s a . 

P r o c u r o u - s e , e n t ã o , n e s s e s n o v o s E s t a d o s , c o n c r e t i z a r a r e a l i z a ç ã o 

d e s s e idea l por m e i o d e u m a "pos i t i vação soc ia l " , e n c a l c a d a nas C a r t a s C o n s ­

t i t uc iona is , d e v e n d o ser ga ran t i da pe la fo rça d o p róp r io E s t a d o . D e s s e m o d o , 

o i n t e r v e n c i o n i s m o es ta ta l va i - se c a r a c t e r i z a n d o c o m o ún ico m e i o e f i caz p a r a 

o exe rc í c io p l eno d o s d i re i tos soc ia i s . 

Ta l q u a d r o a c e n t u o u - s e c o m a c r i se de 1929 e o New Deal de R o o s e -

vel», d e m a n d a n d o a s o c i e d a d e q u e o E s t a d o , por m e i o d e s u a m á q u i n a b u r o ­

c rá t i ca e s u a es t ru tu ra f í s i co - f i nance i ra , p a s s a s s e a con t ro la r u m i n c o m e n ­

su ráve l n ú m e r o d e a t i v i dades , inc lus ive a e c o n ô m i c a . 

A s s i m , fo i a d q u i r i n d o , c o m p o d e r s o b r e d i v e r s o s r a m o s s o c i a i s , u m 

a s p e c t o d e s u p e r - E s t a d o , c o m a t i v i dades c a d a v e z m a i s a b r a n g e n t e s e e n ­

c a r g o s p r o p o r c i o n a l m e n t e ma i s o n e r o s o s . 

O i n t e r v e n c i o n i s m o ' 4 ' t eve s e u a u g e no p e r í o d o d a 2 S G u e r r a M u n d i a l , 

c o m o s u r g i m e n t o d o s r e g i m e s to ta l i t á r i os — os n a z i - f a s c i s t a s e u r o p e u s e 

o c o m u n i s t a s o v i é t i c o , m a s e s p e c i f i c a m e n t e — e s ó c o m e ç o u a d a r s i na i s 

d e f r a q u e z a n a d é c a d a de 7 0 , n a q u a l , a l é m d a s c r i ses d o pe t ró l eo , a f i gu ra ­

r a m - s e "a ine f i c iênc ia d a m á q u i n a es ta ta l , sa l vo ra ras e x c e ç õ e s , o a g i g a n t a ­

m e n t o d o E s t a d o e, en t re ou t ros fa to res , a i n c a p a c i d a d e d e ger i r c o m e f i ­

c i ênc i a u m s e m - n ú m e r o de e m p r e s a s es ta ta i s " 1 5 ' , p a s s a n d o a se r a t e n d ê n ­

c ia g loba l a " rep r i va t i zação e a re l i be ra l i zação d a e c o n o m i a " ' 6 ' . 

N e s s e e n f o q u e , o E s t a d o p a s s o u a de l ega r d e t e r m i n a d a s a t i v i d a d e s , 

a n t e s e x c l u s i v a m e n t e po r e le exe rc i das , a te rce i ros , r e s s a l t a n d o - s e , e n t ã o , a 

n e c e s s i d a d e de s e r e m c r i a d o s i n s t r u m e n t o s d e r e g u l a ç ã o m a n t e n e d o r e s d a 

i d o n e i d a d e e d a e f i c iênc ia d o s se rv i ços p r e s t a d o s , i den t i f i cados s o b t rês for­

m a s : " r e g u l a ç ã o es ta ta l , r egu lação do m e r c a d o (nos m o l d e s d a 'mão- inv i s í -

ve l d e Smith) e a a u t o - r e g u l a ç ã o , , ( 7 ) . 

(4) Entenda-se "intervencionismo" em sentido amplo, na medida em que se possibilita ao Estado 
intervir em atividades estatais ou privadas, não devendo ser confundido, pois, com a intervenção 
estatal estritamente técnico-juridica. 
(5) MENDES, op. c/f., p. 110. 
(6) Ibidem. 
(7) Ibidem, p. 111. 



" E n q u a n t o a r e g u l a ç ã o na tu ra l d o m e r c a d o o b e d e c e à lóg ica d o inte­

resse pessoal d e c a d a a g e n t e e rege -se pe lo p r inc íp io d a concorrência, 

o u se ja , d e l i be rdade d e c o m p e t i ç ã o , a r e g u l a ç ã o es ta ta l o b e d e c e a o 

interesse público, t e n d o c o m o pr inc íp io o r d e n a d o r a regulação autori­

tária, a t r a v é s [sic] d a i m p o s i ç ã o d e n o r m a s , d o p o d e r es ta ta l . E n t r e m e ­

a n d o e s t a s d u a s , a a u t o - r e g u l a ç ã o por e n t i d a d e s a s s o c i a t i v a s m e s c l a 

u m a lógica do interesse público e do interesse privado, n o r t e a n d o - s e 

p e l o p r inc íp io d a autodisciplina, u m a v e z q u e os p róp r i os su je i t os r e g u ­

l a d o s s e e n c a r r e g a m pe la n o r m a t i z a ç ã o d e s u a s c o n d u t a s . " 1 8 ' (gr i fos 

n o o r ig ina l ) 

I n fe re -se , e n t ã o , q u e o e s c o p o d a s A g ê n c i a s R e g u l a d o r a s , en t r e as 

q u a i s a A N V I S A , é, s e n ã o ou t ro , o d e regu la r u m a a t i v i dade e s p e c í f i c a d e 

re l evânc ia soc ia l e de p r ima r po r s u a i d ô n e a m a n u t e n ç ã o , c o m o f im d e a t e n ­

der , s o b r e t u d o , a o i n te resse púb l i co , den t ro d o s i s t e m a o p t a d o pe lo o r d e n a ­

m e n t o pá t r io . 

2. Da natureza da ANVISA 

N o e n s e j o d o c o m p r o m e t i m e n t o d a Cons t i t u i ção Fede ra l d e 1988 c o m 

o s d i re i tos soc ia i s , de f i n i u - se " s a ú d e " c o m o s e n d o "d i re i to d e t o d o s e d e v e r 

d o E s t a d o , g a r a n t i d o m e d i a n t e po l í t i cas soc ia i s e e c o n ô m i c a s q u e v i s e m à 

r e d u ç ã o d o r isco d e d o e n ç a e ou t ros a g r a v o s e ao a c e s s o un i ve rsa l e igua l i ­

tá r io às a ç õ e s e s e r v i ç o s p a r a s u a p r o m o ç ã o , p r o t e ç ã o e r e c u p e r a ç ã o " (art . 

1 9 6 ) . 

D e s s e m o d o , fo i a t r i bu ída ao E s t a d o a tu te la d e tal b e m ju r íd i co , po i s , 

s e n d o d e re l evânc ia púb l i ca as a ç õ e s e se r v i ços d e s a ú d e , só a o P o d e r P ú ­

b l i co c a b e "d ispor , n o s t e r m o s d a le i , s o b r e s u a r e g u l a m e n t a ç ã o , f i sca l i za ­

ç ã o e con t ro l e , d e v e n d o s u a e x e c u ç ã o se r fe i ta d i r e t a m e n t e o u a t r a v é s de 

t e r c e i r o s e, t a m b é m , po r p e s s o a f í s i ca o u j u r íd i ca d e d i re i to p r i v a d o " (ar t . 

197 ) . 

C o m a e x p l o r a ç ã o d e s s e c a m p o , t a m b é m no o r b e d e c o m p e t ê n c i a s d o 

E s t a d o inc id iu a t a re fa d e " f isca l izar " a a t i v i dade d e " te rce i ros " , a g e n t e s no 

s i s t e m a soc ia l d a s a ú d e , den t re os q u a i s p r e s t a d o r e s de s e r v i ç o s m é d i c o s , 

p r o d u t o r e s d e e q u i p a m e n t o s p a r a s a ú d e , f ab r i can tes de m e d i c a m e n t o s , d e 

a l i m e n t o s , d e s a n e a n t e s d o m i s s a n i t á r i o s e ou t ros . 

Carlos Ari Sundfeld a f i r m a q u e 

"a ex i s t ênc i a d e agências reguladoras resu l ta d a n e c e s s i d a d e d e o Es­

t a d o inf lu ir n a o r g a n i z a ç ã o d a s re l ações e c o n ô m i c a s d e m o d o m u i t o 

c o n s t a n t e e p r o f u n d o , c o m o e m p r e g o d e i n s t r u m e n t o s d e a u t o r i d a d e , 

(8) MOREIRA, Vital , a p i / d M E N D E S , ibidem, pp. 111 e 112. 



e do d e s e j o d e confer i r , às a u t o r i d a d e s i n c u m b i d a s d e s s a i n t e r v e n ç ã o , 

b o a d o s e de a u t o n o m i a f ren te à es t ru tu ra t rad i c iona l de p o d e r po l í t i ­

c o . " ( 9 ) (g r i fado no or ig ina l ) 

N ã o o b s t a n t e a e l o q ü ê n c i a i n q u e s t i o n á v e l de q u e se reves te ta l excer ­

to , fo i o l v i d a d a a i n c l u s ã o d a i n t e r v e n ç ã o es ta ta l t a m b é m no â m b i t o d a s 

re l ações soc ia i s , d a d o q u e a p róp r ia Cons t i t u i ção s u b l i m o u a p a t a m a r e s d e 

e l e v a d a a l t i tude os c h a m a d o s "d i re i tos soc ia i s " , en t re os qua i s a e d u c a ç ã o e 

a s a ú d e ( C F / 8 8 , art . 6 S , caput). 

A s s i m , t a m b é m na e s f e r a d a p r o t e ç ã o à s a ú d e , de f i n iu -se n e c e s s á r i a 

a c r i a ç ã o de u m a a g ê n c i a r e g u l a d o r a . 

R e z a , en t re tan to , a Ca r ta M a g n a de 8 8 , e m s e u art . 37 , inc iso X IX , q u e 

" s o m e n t e po r lei espec í f i ca p o d e r á ser c r i ada au ta rqu ia e a u t o r i z a d a a ins t i ­

t u i ção de e m p r e s a púb l i ca , de s o c i e d a d e de e c o n o m i a m is ta e d e f u n d a ç ã o , 

c a b e n d o à lei c o m p l e m e n t a r , nes te ú l t imo c a s o , def in i r á r e a s d e s u a a tua ­

ç ã o " . 

D e s s e m o d o , no a n o de 1999 , a t e n d e n d o a o p rece i to cons t i t uc i ona l , 

fo i p r o m u l g a d a a Le i n. 9 . 7 8 2 , de f i n i ndo o S i s t e m a N a c i o n a l d e V ig i l ânc ia 

San i tá r i a e c r i a n d o a A g ê n c i a N a c i o n a l de V ig i l ânc ia San i t á r i a — A N V S , p o s ­

t e r i o r m e n t e r e n o m e a d a A N V I S A . 

À A g ê n c i a a t r i bu iu -se a n a t u r e z a d e a u t a r q u i a e s p e c i a l , c a r a c t e r i z a d a 

pe la i n d e p e n d ê n c i a admin i s t ra t i va , es tab i l i dade de s e u s d i r i gen tes e a u t o n o ­

m ia f i nance i r a ' 1 0 ' , s e n d o s u a f i na l i dade ins t i tuc iona l p r e c í p u a 

" p r o m o v e r a p r o t e ç ã o d a s a ú d e d a p o p u l a ç ã o , p o r i n t e r m é d i o d o c o n ­

t ro le san i t á r i o d a p r o d u ç ã o e d a c o m e r c i a l i z a ç ã o d e p r o d u t o s e s e r v i ­

ç o s s u b m e t i d o s à v i g i l ânc i a san i t á r i a , i n c l us i ve d o s a m b i e n t e s , p r o ­

c e s s o s , d o s i n s u m o s e d a s t e c n o l o g i a s a e l es r e l a c i o n a d o s , b e m c o m o 

o c o n t r o l e d e p o r t o s , a e r o p o r t o s e de f r o n t e i r a s " (Le i n. 9 . 7 8 2 / 9 9 , ar t . 

6 ? ) . 

Den t re ou t ras c o m p e t ê n c i a s d a A g ê n c i a , no art . 7 S d o re fe r ido d i p l o m a 

lega l res ide u m a q u e r e m e t e d i r e t a m e n t e à s u a f u n ç ã o n o r m a t i z a d o r a : 

"Ar t . 1- Omissis 

(9) SUNDFELD, Carlos Ari. Introdução às Agências Reguladoras. In: SUNDFELD, Carlos Ari (co-
ord.) . D i r e i t o A d m i n i s t r a t i v o E c o n ô m i c o . São Paulo: Malheiros, 2000. p. 18. 
(10) Sundfeld identifica algumas características comuns das agências, mesmo não tendo elas se­
guido um modelo comum. Os pontos convergentes consistem em: serem entidades com tarefa 
tipicamente de Estado; gozarem de autonomia em relação ao Executivo; e ordenarem setores bási­
cos da economia. SUNDFELD, ibidem, p. 19. 



III — e s t a b e l e c e r n o r m a s , p ropo r , a c o m p a n h a r e e x e c u t a r as po l í t i cas , 

as d i re t r i zes e as a ç õ e s de v ig i l ânc ia san i tá r ia ; 

A q u i , p o d e r - s e - i a q u e s t i o n a r a u s u r p a ç ã o , por par te d o Execu t i vo , d o 

p o d e r d e leg is lar , m a s , d e f o r m a a c u r a d a , Sundfeld exp l i ca a n e c e s s i d a d e d e 

às A g ê n c i a s r e g u l a d o r a s ser con fe r i do ce r to p o d e r n o r m a t i v o , e m f a c e d a 

ine f i c iênc ia e i n c a p a c i d a d e d a Le i , e m sen t i do es t r i to , p a r a def in i r p a d r õ e s 

d e c o m p o r t a m e n t o e m a t i v i dades m u i t o espec í f i cas , s e n d o , d e ce r ta f o r m a , 

a té m e s m o inex ig íve l s u a r e g u l a m e n t a ç ã o por m e i o do Pode r Leg is la t i vo . 

Ind ig i tado admin i s t ra t i v i s ta a f i r m a q u e , 

" p a r a rea l i za r os i n t e resses ge ra i s da a tua l i dade n o c o n t e x t o d e u m 

E s t a d o i n te rvenc ion i s ta , n ã o b a s t a ed i ta r u m a lei abs t r a ta , g e n é r i c a e 

d i s tan te , d i z e n d o , po r e x e m p l o , q u e n e n h u m a e x p l o r a ç ã o d a a t i v i dade 

indus t r ia l p o d e u l t r apassa r ce r to l imi te de po lu i ção , c a u s a n d o d a n o à 

s a ú d e d o v i z i nho . É p rec i so q u e o Es tado v á t r a b a l h a n d o c o m a rea l i ­

d a d e t o d o o t e m p o , p a r a def in i r , nas s i t u a ç õ e s q u e se p õ e m , o q u e é 

o u n ã o u m a e m i s s ã o d e p o l u e n t e s ace i táve l ( . . . ) " ( n ) . 

A f i g u r a - s e , d e s t a r t e , l e g í t i m a a a t r i b u i ç ã o n o r m a t i z a d o r a d a A g ê n c i a 

N a c i o n a l d e V i g i l â n c i a S a n i t á r i a . E s s a a f i r m a ç ã o t e m i m p o r t â n c i a i n q u e s ­

t i o n á v e l , j á q u e g r a n d e pa r t e d o s p r o c e s s o s j ud i c i a i s q u e e n v o l v e m a A N V I -

S A o u a a n t i g a S e c r e t a r i a N a c i o n a l d e V i g i l â n c i a S a n i t á r i a , po r a q u e l a s u b -

s u m i d a , r e m e t e m à i n d a g a ç ã o d a l e g a l i d a d e d e ta is d o c u m e n t o s n o r m a t i ­

v o s , q u a s e s e m p r e c o m p r e t e n s ã o à u m a d e s c a r a c t e r i z a ç ã o d e s u a inc i ­

d ê n c i a e i m p e r a t i v i d a d e , n o s c a s o s c o n c r e t o s e m q u e s e g u e r r e i a m o s a t o s 

d a a u t o r i d a d e c o m p e t e n t e d a V i g i l â n c i a S a n i t á r i a r e s p a l d a d o s n e s s a s nor ­

m a s . 

3. Das atividades da Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Hélio Pereira D / a s ( 1 2 ) a f i rma q u e " n e n h u m b e m d a v i da a p r e s e n t a tão 

c l a r a m e n t e u n i d o s o i n te resse ind iv idua l ao i n te resse soc ia l c o m o o d a s a ú ­

d e . E, p a r a p ro tegê - l o , b a l d a d o s o s e s f o r ç o s s u a s ó r i o s e de e d u c a ç ã o , d is ­

p õ e a A d m i n i s t r a ç ã o d e P o d e r d e Pol íc ia" . 

Por p o d e r d e po l í c ia e n t e n d e - s e a a t r i bu ição "de q u e d i s p õ e a A d m i n i s ­

t r a ç ã o Púb l i ca p a r a c o n d i c i o n a r o uso , o g o z o e a d i s p o s i ç ã o d a p r o p r i e d a d e 

(11) SUNDFELD. op. cit, p. 28. 
(12) DIAS, Hélio Pereira. T e o r i a e p r á t i c a d o p r o c e s s o a d m i n i s t r a t i v o s a n i t á r i o Brasília: [s n.], 
1988. p. 9. 



e o e x e r c í c i o d a l i b e r d a d e d o s a d m i n i s t r a d o s n o i n t e r e s s e p ú b l i c o o u s o -

c ia l " ( 1 3 >. 

A s s i m , den t ro do rol d a s c o m p e t ê n c i a s d a A N V I S A de f i n i das n a Lei n. 

9 .782 /99 , i nse re -se a d e no rma t i za r , con t ro la r , f i sca l i zar p r o d u t o s , s u b s t â n ­

c ias e se rv i ços de i n te resse p a r a a s a ú d e (art . 2 9 , I I I), po r m e i o d o e s t a b e l e ­

c i m e n t o d e n o r m a s , p r o p o n d o , a c o m p a n h a n d o e e x e c u t a n d o as po l í t i cas , 

d i re t r i zes e a ç õ e s d e v ig i lânc ia san i tá r ia (art. 7 9 , III). 

A i n d a no tex to d o art . 7 9 , i nc iso IX, f i cou i n c u m b i d a a A g ê n c i a d e c o n ­

c e d e r reg is t ros d e p r o d u t o s , s e g u i n d o as n o r m a s de s u a á r e a d e a t u a ç ã o , 

de f i n i ndo o a r t igo s e g u i n t e o q u e v ê m a ser , e s p e c i f i c a m e n t e , e s s e s p r o d u ­

tos s o b s u a v ig i l ânc ia : 

"Ar t . 8 9 Omissis 

§ 1 8 — C o n s i d e r a m - s e b e n s e p rodu tos s u b m e t i d o s ao con t ro l e e f is ­

ca l i zação san i tá r ia p e l a A g ê n c i a : 

I — m e d i c a m e n t o s de uso h u m a n o , s u a s s u b s t â n c i a s a t i vas e d e m a i s 

i n s u m o s , p r o c e s s o s e t e c n o l o g i a s ; 

T r a t a n d o - s e d e m e d i c a m e n t o , ex t ra i - se u m a d e f i n i ç ã o i n s c u l p i d a n a 

Lei n. 5 . 9 9 1 , de 1973 , s e n d o c o n s i d e r a d o c o m o ta l , no art . 4 8 , I I , t o d o "p ro ­

du to f a r m a c ê u t i c o , t e c n i c a m e n t e ob t i do ou e l a b o r a d o , c o m f i na l i dade p ro f i ­

lá t ica , cu ra t i va , pa l ia t i va o u p a r a f ins d e d iagnós t i co " , d i f e r e n c i a n d o - s e , a s ­

s i m , d o s c o n c e i t o s d e d r o g a e de i n s u m o f a r m a c ê u t i c o , d e l i n e a d o s , respec t i ­

v a m e n t e , nos inc i sos I e III d o m e s m o ar t igo . 

R e s p e i t a n d o a l eg i s l ação an te r io r , à A g ê n c i a fo i d e l e g a d a a r e g u l a ­

m e n t a ç ã o , o con t ro l e e a f i s ca l i zação d e m e d i c a m e n t o s . 

Ressa l t e - se , en t re tan to , q u e o t e r m o " l eg i s lação" d e v e se r c o m p r e e n ­

d ido cum grano salis. Hélio Pereira D /as ' 1 4 ' d e s t a c a q u e "não só as n o r m a s 

p rev i s tas e m leis e e m s e u s d e c r e t o s c o n s t i t u e m o reper tó r io cu ja t r a n s g r e s ­

s ã o é s a n c i o n á v e l . T a m b é m as n o r m a s técn i cas c o n s u b s t a n c i a d a s e m o u ­

t ros a tos e m a n a d o s d o s ó r g ã o s c o m p e t e n t e s d e v ig i l ânc ia san i tá r i a cons t i t u ­

e m o b r i g a ç õ e s a s e r e m o b s e r v a d a s pe los pa r t i cu la res " , s u j e i ç ã o e s s a q u e 

t e m e n s e j a d o a d i s c u s s ã o v ia jud ic ia l a respe i to d e R e s o l u ç õ e s e Por ta r ias 

e d i t a d a s pe la Sec re ta r i a d e V ig i l ânc ia San i tá r i a , ó r g ã o a n t e c e s s o r d a A N V I ­

S A , e m c a s o s c o n c r e t o s (vide n. 5, infra). 

(13) GASPARINI , Diógenes. D i re i to A d m i n i s t r a t i v o . 5 1 ed. rev. atual, e amp. São Paulo: Saraiva, 
2000. p. 115. 
(14) DIAS. T e o r i a e prát ica . . . . cit., p. 19. 



A Lei n. 6 . 360 /76 , r e g u l a m e n t a d a pe lo D e c r e t o n. 7 9 . 0 9 4 / 7 7 , ins t i tu iu , 

e n t ã o , o r e g i m e d a v ig i l ânc ia san i tá r i a a q u e se s u j e i t a m os m e d i c a m e n t o s e 

t o d o s os d e m a i s p r o d u t o s e se r v i ços l i gados à s a t i v i dades de s a ú d e , d e v e n ­

d o , i nc lus i ve , os a tos d a a u t o r i d a d e san i tá r ia a t e n d e r a o s p rece i t os p o r e la 

i m p o s t o s . 

F i c a r a m de f i n i dos , a i n d a no m e s m o d o c u m e n t o lega l , c o m o a t r i bu i ção 

exc l us i va d o M in is té r io d a S a ú d e , o reg is t ro e a p e r m i s s ã o d e u s o d e m e d i ­

c a m e n t o s , b e m c o m o a a p r o v a ç ã o o u e x i g ê n c i a d e m o d i f i c a ç ã o d e s e u s 

c o m p o n e n t e s (ar t . 6 a , p a r á g r a f o ú n i c o ) . E, e m s e u ar t . 7 a , e s t a b e l e c e u q u e , 

" c o m o m e d i d a d e s e g u r a n ç a san i t á r i a e à v i s ta d e r a z õ e s f u n d a m e n t a d a s 

d o ó r g ã o c o m p e t e n t e , p o d e r á o M in i s t é r i o d a S a ú d e , a q u a l q u e r m o m e n t o , 

s u s p e n d e r a f a b r i c a ç ã o e v e n d a d e q u a l q u e r d o s p r o d u t o s d e q u e t ra ta e s t a 

Le i , q u e , e m b o r a reg is t rado , se t o rne s u s p e i t o de ter e fe i tos n o c i v o s à s a ú d e 

h u m a n a " . 

N o in tu i to d e ac la ra r c o n j u n t u r a s n e b u l o s a s q u e v i e s s e m a su rg i r p o s ­

t e r i o r m e n t e , o leg is lador , a p a r d e s s a d i s c u s s ã o , h o u v e po r b e m tece r o c o n ­

ce i to d o q u e v e m a ser " reg is t ro" , n o ar t . 4 2 , inc iso X, d a q u e l a Lei de 1976 : 

"X — Reg is t ro — Insc r i ção , e m l ivro p róp r io a p ó s o d e s p a c h o c o n c e s ­

s i vo d o d i r i gen te do ó r g ã o d o M in is té r io d a S a ú d e , s o b n ú m e r o d e or­

d e m , d o s p r o d u t o s d e q u e t ra ta es ta Le i , c o m a i nd i cação d o n o m e , 

f ab r i can te , d a p r o c e d ê n c i a , f i na l i dade e d o s ou t ros e l e m e n t o s q u e o s 

c a r a c t e r i z e m " . 

A d e m a i s , de f in iu requ is i tos espec í f i cos no t a n g e n t e a o reg is t ro d e d ro ­

g a s , m e d i c a m e n t o s e i n s u m o s fa rmacêu t i cos * 1 5 * , p r e v e n d o a p o s s i b i l i d a d e 

d e , no c a s o d e n ã o s e r e m a t e n d i d o s , c a n c e l a r - s e o reg is t ro s e m p r e q u e "e fe ­

t u a d a m o d i f i c a ç ã o n ã o a u t o r i z a d a e m s u a f ó r m u l a , d o s a g e m , c o n d i ç õ e s d e 

f a b r i c a ç ã o , i n d i c a ç ã o d e a p l i c a ç õ e s e e s p e c i f i c a ç õ e s e n u n c i a d a s e m b u l a s , 

ró tu los o u pub l i c idade" ' 1 6 * . 

D i s p õ e m o s ar ts . 62 a 6 7 s o b r e i n f rações e p e n a l i d a d e s , de f i n i ndo e m 

q u e o c a s i õ e s s e c o n s i d e r a o m e d i c a m e n t o c o m o a l t e r a d o , a d u l t e r a d o o u 

i m p r ó p r i o p a r a u s o . 

Re f l e t i ndo o ca rá te r po l i c iado r d a A g ê n c i a , a a p u r a ç ã o d a s i n f r ações 

" f a r - s e - á m e d i a n t e a p r e e n s ã o d e a m o s t r a s e i n te rd i ção d o p r o d u t o o u d o 

e s t a b e l e c i m e n t o , c o n f o r m e d i spos to e m r e g u l a m e n t o " (art . 7 2 ) , e a c o m p r o ­

v a ç ã o d a o c o r r ê n c i a d a in f ração d á e n s e j o à a t i v i dade d a a u t o r i d a d e c o m p e ­

ten te , e m c o n f o r m i d a d e c o m c a d a s i t u a ç ã o , s e n d o - l h e a t r i bu ído o p o d e r de 

a p r e e n d e r o u inut i l izar o p r o d u t o , e m t o d o o ter r i tór io nac i ona l , c a n c e l a r o 

reg is t ro o u c a s s a r a l i cença d o e s t a b e l e c i m e n t o (art . 7 2 , § 1 Q ) . 

(15) Ver art. 16 da Lei n. 6.360/76. 
(16) Art. 19 da Lei n. 6.360/76. 



A a p u r a ç ã o d e v e a tende r a o s p r inc íp ios do d e v i d o p r o c e s s o lega l , p o s ­

s ib i l i t ando a o s su je i tos d o s pó los a t ivo e pass i vo d a re lação j u r íd i ca ma te r i a l 

a d e f e s a de s e u s i n te resses na re lação p r o c e s s u a l . 

A u l ter ior Le i n. 6 .437 , de 1977 , e s m i u ç a as m o d a l i d a d e s de i n f rações 

e p e n a l i d a d e s c a b í v e i s no p r o c e s s o admin i s t ra t i vo san i tá r io . 

No caput de s e u art . 2-, de f i ne q u e , 

" s e m p re ju ízo d a s s a n ç õ e s de n a t u r e z a c iv i l o u p e n a l , as i n f rações s a ­

n i tá r ias s e r ã o p u n i d a s , a l te rna t i va o u c u m u l a t i v a m e n t e , c o m as pena l i ­

d a d e s d e : 

VI — s u s p e n s ã o d e v e n d a s e /ou f a b r i c a ç ã o de p r o d u t o ; 

VI I — c a n c e l a m e n t o d e reg is t ro de p rodu to ; 

C lass i f i cando as i n f rações san i tá r ias e m leves , g r a v e s e g r a v í s s i m a s , 

de f i n i u , a i n d a , c i r c u n s t â n c i a s a t e n u a n t e s e a g r a v a n t e s a s e r e m r e l e v a d a s 

d u r a n t e a ve r i f i cação p r o c e d i m e n t a l e ap l i cação d a s p e n a l i d a d e s . 

4. Da suspensão cautelar e do cancelamento de registro de 

medicamentos 

A c e r c a d a de f i n i ção d o q u e v e m a ser " reg is t ro " , d o c o n c e i t o g e n é r i c o 

f o rnec i do pe la Lei n. 6 .360 /76 , p o d e m ser i den t i f i cados a p e n a s o ó r g ã o c o n -

cesso r , o M in is té r io d a S a ú d e , e as i n f o r m a ç õ e s q u e d e v e m es ta r c o n t i d a s 

no d o c u m e n t o . 

J á o art . 3 e , X V I I , do Dec re to n. 7 9 . 0 9 4 / 7 7 t e c e u m a de f i n i ção t e l eo lóg i ­

c a , po is exp l i c i ta se r " des t i nado a c o m p r o v a r o direito de fabricação de pro­

duto s u b m e t i d o a o r e g i m e d a Lei n. 6 .360 /76 " . 

E m ou t ras p a l a v r a s , a f i na l i dade pr inc ipa l do reg is t ro do p r o d u t o é g a ­

rant i r q u e s e j a m e n t r e g u e s à p o p u l a ç ã o m e d i c a m e n t o s q u e c o n t e n h a m c o m ­

p o n e n t e s e f i cazes e q u e a t e n d a m à d e s t i n a ç ã o t e r a p ê u t i c a ind icada ' 1 7 ». 

É m is te r , no e n t a n t o , d i f e renc ia r o ins t i tu to d o reg is t ro d o s d e l i c e n ç a 

e d e a u t o r i z a ç ã o . O p r i m e i r o r e fe re - se a p r o d u t o , e n g l o b a n d o m e d i c a m e n ­

t o s , d r o g a s , i n s u m o s f a r m a c ê u t i c o s e o u t r o s , a o p a s s o q u e o s d e m a i s , 

r e s p e c t i v a m e n t e , t o c a m à i dé ia d e e s t a b e l e c i m e n t o e d e f u n c i o n a m e n t o d e 

e m p r e s a . 

(17) GOMES, Carolina et alii. V i g i l a n c i a San i ta r i a d e M e d i c a m e n t o s e C o r r e l a t o s . 1 * ed. Rio de 
Janeiro: Quality Mark, [200-?], p. 65. 



Di fe renc ia - se , a i n d a , d o c o n c e i t o de p a t e n t e ; s e g u n d o Ela Wiecko Volk-

mer de Castilhd™\ inc lu i -se es te 

"no c o n c e i t o d e p r o p r i e d a d e indus t r ia l , q u e , po r s u a vez , f az pa r te d o 

c o n c e i t o m a i s a m p l o de p r o p r i e d a d e in te lec tua l . (...) A p a t e n t e d e in ­

v e n ç ã o ma te r i a l i za -se e m u m d o c u m e n t o , em i t i do po r u m ó r g ã o es ta ­

ta l , q u e d e s c r e v e u m a i n v e n ç ã o ( i novação ) e c r ia u m a s i t u a ç ã o ju r íd i ­

c a , e m q u e a i n v e n ç ã o s o m e n t e p o d e ser e x p l o r a d a c o m e r c i a l m e n t e 

( p r o d u z i d a , u t i l i zada, v e n d i d a , i m p o r t a d a ) , po r u m t e m p o d e t e r m i n a d o , 

pe lo c o n c e s s i o n á r i o d a p a t e n t e o u c o m a a u t o r i z a ç ã o d e s t e " . 

A s s i m , a pa ten te n ã o d á d i re i to à c o m e r c i a l i z a ç ã o ab initiodo p r o d u t o , 

adqu i r i do s o m e n t e s o b o l u m e d a c o n c e s s ã o d o reg is t ro , po i s a p e n a s a par t i r 

d e s s e m o m e n t o g a r a n t e - s e s u a q u a l i d a d e e e f i các ia pe lo fa to d e te r s i do 

a n a l i s a d o n a s vá r i as f a s e s d a v ig i l ânc ia . 

N o q u e t a n g e a s e u p e r í o d o de v a l i d a d e , t e rá o reg is t ro v i g ê n c i a d e 

c i n c o a n o s e d e v e r á ser c o n c e d i d o no p r a z o m á x i m o d e 9 0 d ias (Le i n. 6 . 3 6 0 / 

7 6 , ar t . 12 ) , p o d e n d o se r r eva l i dado po r p e r í o d o s igua is e s u c e s s i v o s . 

N ã o o b s t a n t e e s s a n o r m a , o a to d e reg is t ro n ã o se e x a u r e e m u m m o ­

m e n t o p o n t u a l , ou se ja , o m e d i c a m e n t o q u e t e n h a s ido s u b m e t i d o a o p ro ­

c e s s o d e reg is t ro n ã o c o n t a c o m ava l san i tá r io i n c o n d i c i o n a d o ad eternum. 

A o con t rá r i o , e s t á s e m p r e su je i to à aná l i se d e c i r c u n s t â n c i a s , c o m o , v.g., 

m u d a n ç a n a s i ns ta l ações d a f ab r i can te , r e f o r m a n a s es t ru tu ras f í s i cas , ut i l i ­

z a ç ã o d e m a q u i n á r i o n o v o . 

A s s i m , o reg is t ro p r e s s u p õ e ce r tos requ is i tos no m o m e n t o d e s u a c o n ­

c e s s ã o , m a s , o c o r r e n d o m u d a n ç a q u e v e n h a a e i v a r d e v í c i o s a l g u m a d a s 

c a r a c t e r í s t i c a s e x i g i d a s , m e s m o a i n d a d e n t r o d e s e u p e r í o d o d e v a l i d a d e , 

d á - s e c a u s a à a ç ã o d a V ig i lânc ia San i tá r ia , que , ana l i sando as c o n s e q ü ê n ­

c i a s , p o d e c o n f i g u r a r , i n c l u s i v e , a c a s s a ç ã o d o r e g i s t r o d e ce r to m e d i c a ­

m e n t o . 

C o m e fe i to , c o n s i d e r a - s e o reg is t ro c o m o c o n d i ç ã o reso lu t i va p a r a o 

p l e n o exe rc í c i o do d i re i to d e p r o p r i e d a d e p r i vada , o u se ja , es ta r - se - i a , c o m a 

e x i g ê n c i a d e reg i s t ro , s i m p l e s m e n t e e x e r c e n d o a a t i v i d a d e a d m i n i s t r a t i v a 

g a r a n t i d o r a d o s v e r d a d e i r o s c o n t o r n o s de p r o p r i e d a d e l i gados a requ is i tos 

d e s a ú d e púb l i ca , s e m , en t re tan to , sacr i f i ca r o d i re i to d o par t i cu la r e m c o ­

merc ia l i za r ce r to m e d i c a m e n t o . 

N e s s e p o n t o res ide a q u e s t ã o d a c o n t r a p o s i ç ã o en t re o i n t e resse ind i ­

v i dua l — o d e ge ra r r e n d a a u m par t i cu la r po r m e i o d a v e n d a d e m e d í c a m e n ­

os) CASTILHO, Ela Wiecko Volkmer de. Patentes de produtos de origem biológica. Irr. ARANHA, 
Márcio lório; PICARELLI , Márcia Flávia Santini (org.). P o l í t i c a d e p a t e n t e s e m s a ú d e h u m a n a . 
São Paulo: Atlas, 2001 , p. 70. 



to — e o i n te resse co le t i vo — o de ob te r a c e s s o a u m s i s t e m a d e s a ú d e 

con f i áve l e d e q u a l i d a d e — , mu i to d i scu t i da n a es fe ra j u r i sp rudenc ia l (vide n. 

5, infra). 

T e n d o e m v is ta q u e , na á r e a d a S a ú d e , r isco é s i n ô n i m o d e p robab i l i ­

d a d e , a re lação en t re os ó r g ã o s d a V ig i l ânc ia San i t á r i a e os s e u s r e g u l a d o s 

d e v e se r fe i ta no in tu i to d e p ro tege r o d i re i to à s a ú d e , c o n s t i t u c i o n a l m e n t e 

ga ran t i do , e m t rês n íve is : o d a p r e v e n ç ã o , m o m e n t o e m q u e s ã o c o n c e d i d o s 

reg is t ros e a u t o r i z a ç õ e s e m b a s a d o s nos d o c u m e n t o s l ega i s ( le is , n o r m a s 

t é c n i c a s , po r ta r ias , r e g u l a m e n t o s , e t c ) ; o d a v ig i l ânc ia , por m e i o d a s reva l i ­

d a ç õ e s de reg i s t ros , a n á l i s e s e i n s p e ç õ e s ; e o d a c o r r e ç ã o , a p l i c a n d o - s e 

p u n i ç õ e s às i n f r ações . 

A s s i m , p a r a ga ran t i r a q u a l i d a d e d e u m m e d i c a m e n t o a o p o n t o d e tor ­

ná- lo d i spon íve l à p o p u l a ç ã o , o p r o c e d i m e n t o d e c o n c e s s ã o d e reg is t ro d e v e 

s u b m e t e r o p rodu to a u m a aná l i se m i n u c i o s a e m s u a s d i v e r s a s f a s e s , d e s d e 

a p r o d u ç ã o a té a c o m e r c i a l i z a ç ã o . 

E m p r ime i ro lugar , t o d o m e d i c a m e n t o i n o v a d o r d e v e s u p e r a r o c r i vo 

d e u m a p e s q u i s a c l ín ica , e m q u e s e r ã o a p l i c a d o s os c o n h e c i m e n t o s c ien t í f i ­

c o s e i n s u m o s t e c n o l ó g i c o s no d e s e n v o l v i m e n t o de u m p r o d u t o q u e s e p ro ­

p õ e a ter e f i các ia e m d e t e r m i n a d a a t i v i dade . 

A V ig i l ânc ia San i tá r i a d e v e , a n t e s d e cog i ta r a c o n c e s s ã o d o reg is t ro , 

ver i f i ca r se d u r a n t e as p e s q u i s a s d e labora tó r io , c o m a n i m a i s e c o m s e r e s 

h u m a n o s de f o r m a c o n t r o l a d a ( s u b f a s e s d a p e s q u i s a c l ín i ca ) , os e fe i tos a 

q u e o m e d i c a m e n t o se p r o p ô s a p r o p o r c i o n a r no o r g a n i s m o f o r a m e f i cazes e 

s e g u r o s . 

A p ó s a c o n f i r m a ç ã o d a q u a l i d a d e d o p r o d u t o e, e m v i a s d e c o n s e ­

q ü ê n c i a , d a c o n c e s s ã o d o reg is t ro , o p a p e l d a V ig i l ânc ia , a i n d a no â m b i t o 

p reven t i vo , d e n o m i n a d o f a r m a c o v i g i l â n c i a , p a s s a a ser o d e ver i f i car s e as 

es t ru tu ras d a p r o d u ç ã o ( i ns ta lações , m a q u i n á r i o , r isco d e c o n t a m i n a ç ã o , á r e a 

d e ven t i l ação , e t c ) , d e d i s t r i bu ição ( e m b a l a g e m , r o t u l a g e m , t r ans po r t e ) , c o ­

m e r c i a l i z a ç ã o , d i s p e n s a ç ã o e c o n s u m o c o n d i z e m c o m as e x i g ê n c i a s de f in i ­

das n o r m a t i v a m e n t e p a r a a ga ran t ia d e b o a qua l i dade d o m e d i c a m e n t o ( s e n d o 

e s s a ve r i f i cação t a m b é m e x e q ü í v e l e m re lação a p r o d u t o s j á t r ad i c i ona i s , /. 

e., n ã o i n o v a d o r e s ) . 

Ve r i f i cando a A N V I S A a l g u m desv io a o p a d r ã o i m p o s t o pe las n o r m a s , 

f i ca i m b u í d a , e n t ã o , de p o d e r pun i t i vo /co r re t i vo , e m d e c o r r ê n c i a d a i n f ração 

c o m e t i d a pe lo e s t a b e l e c i m e n t o . 

C o m o a n t e s re fer ido , a Lei n. 6 .437 /77 , e m s e u art . 2 9 , de f in iu c o m o 

s a n ç õ e s admin i s t ra t i vas san i tá r i as , den t re ou t r as , a s u s p e n s ã o d e v e n d a s e/ 

o u f a b r i c a ç ã o d e p rodu to e o c a n c e l a m e n t o de reg is t ro d e p r o d u t o . 



A i m p o s i ç ã o d e s s a s d u a s m e d i d a s pun i t i vas t e m e n s e j a d o f r u g í f e r a 

d i s c u s s ã o j u r i s p r u d e n c i a l , v i s to q u e a n a t u r e z a e as i m p l i c a ç õ e s j u r í d i c a s 

d a s d u a s d i v e r g e m e m a l g u n s p o n t o s . 

A s i n f r a ç õ e s san i tá r i as s u b m e t i d a s à p u n i ç ã o m e d i a n t e a s u s p e n s ã o 

c a u t e l a r e /ou c a n c e l a m e n t o d o reg is t ro e s t ã o a r r o l a d a s , j u n t o c o m a s d e ­

m a i s , no art . 10 d a Le i n. 6 . 4 3 7 / 7 7 ( 1 9 ) . 

A a p u r a ç ã o d o i l íci to d e v e ser rea l i zada m e d i a n t e a a p r e e n s ã o d e a m o s ­

t ras p a r a rea l i zação de aná l i se f i sca l e d e in te rd i ção , se for o c a s o (Le i n. 

6 . 4 3 7 / 7 7 , ar t . 2 3 ) . E é n e s s e p o n t o q u e c o m e ç a m a s e t o r n a r v i s í ve i s as 

d i f e r e n ç a s en t re a s u s p e n s ã o cau te la r d a v e n d a d e m e d i c a m e n t o s e o c a n ­

c e l a m e n t o d e s e u reg is t ro . 

M a l g r a d o o leg is lador t e n h a s e e s q u i v a d o de tece r u m c o n c e i t o de f in i ­

do r d e ta is ins t i tu tos , é poss í ve l t r aça r - l hes u m l i ame d i f e renc iado r , m e s m o 

q u e , à s v e z e s , p o s s a p a r e c e r d e e t é r e a e s i n u o s a n a t u r e z a ta l s e p a r a ç ã o , 

p o r m e i o d e u m a i n te rp re tação s i s t e m á t i c a d o c o n j u n t o d a s n o r m a s san i t á ­

r ias ( lega is e r e g u l a m e n t a r e s ) , m o r m e n t e a Lei n. 6 . 4 3 7 / 7 7 e o D e c r e t o n. 

7 9 . 0 9 4 / 7 7 , n o t a n g e n t e às i n f rações san i tá r ias e respec t i vas p u n i ç õ e s . 

A Lei d e f i n e q u e a a p r e e n s ã o d e a m o s t r a s p a r a e fe i to d e aná l i se , f i sca l 

o u d e con t ro l e , n ã o s e r á a c o m p a n h a d a d e in te rd i ção d o p r o d u t o , excetuan­

do-se o s c a s o s e m q u e s e j a m f l ag ran tes os ind íc ios de a l t e ração o u adu l t e ­

r a ç ã o d o p r o d u t o , h i pó tese e m q u e a in te rd i ção te rá ca rá te r preventivo ou 

cautelar. 

En t re tan to , a i n te rd i ção d e m e d i c a m e n t o "se rá ob r i ga tó r i a q u a n d o re ­

s u l t a r e m p r o v a d a s , e m aná l i ses d e labora tó r io ou no exame de processos, 

a ç õ e s f r a u d u l e n t a s q u e i m p l i q u e m fa l s i f i cação o u a d u l t e r a ç ã o " (ar t . 2 3 , § 3 a , 

s e m gr i fo ) , c a b e n d o , d e s s e m o d o , o c a n c e l a m e n t o d o reg is t ro , n a s i n f rações 

q u e o p r e v e j a m c o m o s a n ç ã o . 

D a s l i nhas a c i m a , d e d u z - s e q u e à s u s p e n s ã o cau te la r fo i d a d o ca rá te r 

d e e x c e p c i o n a l i d a d e , d e v e n d o a i n t e r d i ç ã o d o m e d i c a m e n t o , c o m o r e g e o 

§ 4 a d o art . 2 3 d a q u e l a Le i , du ra r "o t e m p o n e c e s s á r i o à r ea l i zação d e t es tes , 

p r o v a s , a n á l i s e s o u o u t r a s p r o v i d ê n c i a s r eque r i das , n ã o p o d e n d o , e m q u a l ­

q u e r c a s o , e x c e d e r o p r a z o d e 9 0 (noven ta ) d ias , f i ndo o q u a l o p r o d u t o o u 

e s t a b e l e c i m e n t o s e r á a u t o m a t i c a m e n t e l i be rado" . 

In fe re -se , a i nda , d o caput d o art . 6 a d a Lei n. 6 . 3 6 0 / 7 6 q u e a s u s p e n ­

s ã o cau te la r é o p a s s o an te r io r a o c a n c e l a m e n t o d o reg is t ro : "a c o m p r o v a -

(19) A Medida Provisória n. 2 .190-34, de 23 de agosto de 2001 (reedição da or iginár ia n. 1.814, 
de 16 de fevereiro de 1999), ad ic ionou os incisos XXXII a XLI , prevendo novas moda l idades de 
infrações sani tár ias suje i tas à punição mediante suspensão cautelar ou cance lamento do re­
gistro. 



ç ã o de q u e d e t e r m i n a d o p r o d u t o , a té e n t ã o c o n s i d e r a d o út i l , é n o c i v o à s a ú ­

d e o u n ã o p r e e n c h e os requ i s i t os e s t a b e l e c i d o s e m le i , i m p l i c a a s u a re t i ra ­

d a i m e d i a t a d o c o m é r c i o e a e x i g ê n c i a d a m o d i f i c a ç ã o d a f ó r m u l a d e s u a 

c o m p o s i ç ã o e d o s d i z e r e s d o s r ó t u l o s , d a s b u l a s , d a s e m b a l a g e n s , sob 

pena de cancelamento do produto em todo o território nacional" ( s e m gr i fo no 

o r i g i na l ) . 

A " c o m p r o v a ç ã o " a q u e se re fe re ta l a r t i go r e m e t e à p r e v i s ã o d o ar t . 

2 3 , § 2 9 , d a Le i n. 6 . 4 3 7 , d e f i n i d a c o m o " i nd í c i os d e a d u l t e r a ç ã o o u a l t e ra ­

ç ã o f l a g r a n t e s " , r e q u i s i t o s a n t e r i o r e s a o c a n c e l a m e n t o e q u e e n s e j a m a 

s u s p e n s ã o c a u t e l a r d a v e n d a o u f a b r i c a ç ã o d e m e d i c a m e n t o s , e m b a s a d o s 

e m p a r e c e r e s t é c n i c o s d e ó r g ã o s s u p e r v i s o r e s a t r e l a d o s à V i g i l â n c i a S a n i ­

t á r i a . 

N ã o há d e ques t i ona r - se a v i o l ação do due process of law po r d o i s 

m o t i v o s . E m p r i m e i r o lugar , p o r q u e a o P o d e r P ú b l i c o , n a s f i g u r a s d e s e u 

M in i s t é r i o d a S a ú d e e d a A N V I S A , fo i d e l e g a d o l e g a l m e n t e o p o d e r d e de l i ­

n e a r s u a a t i v i d a d e d e s s a m a n e i r a , p r i m a n d o p e l o a t e n d i m e n t o a o p r i nc íp i o 

c o n s t i t u c i o n a l q u e d e f i n e se r a s a ú d e u m d i re i to a se r r e s g u a r d a d o p e l o 

E s t a d o ( C F , ar t . 1 9 6 ) . D e p o i s , p e l o fa to d e o i n t e r e s s e p ú b l i c o p r i m á r i o d e 

p r e s e r v a ç ã o d a s a ú d e e x e r c e r c a r á t e r d e s u p r e m a c i a s o b r e os i n t e r e s s e s 

d o par t i cu la r . 

A i m e d i a t a re t i rada d o m e d i c a m e n t o d o m e r c a d o não imp l i ca , des ta r ­

te , u m a d e s v i r t u a ç ã o d o d e v i d o p r o c e s s o lega l , j á q u e , ao a d m i n i s t r a d o , as 

v i as c o n t e n c i o s a a d m i n i s t r a t i v a e m e s m o a j ud i c i a l c o m u m e s t ã o s e m p r e 

abe r tas . En t re tan to , a o A d m i n i s t r a d o r é exigível q u e , n o s c a s o s e m q u e a 

s e g u r a n ç a d o m e d i c a m e n t o , e f i các ia p a r a o f im a q u e se p r o p õ e , i den t i dade , 

a t i v i d a d e , q u a l i d a d e , p r a z o e i n o c u i d a d e n e c e s s á r i a s {ut ar t . 16 , I I , Le i n. 

6 .360 /76 ) r e s i d a m e m flagrante descumprimento às normas estabelecidas, 

r e s g u a r d e a s o c i e d a d e de po tenc ia i s e fe i tos n o c i v o s à s a ú d e , por m e i o d a 

s u s p e n s ã o cau te la r de v e n d a s de d e t e r m i n a d o m e d i c a m e n t o , a té q u e se p rove 

a s u a i d o n e i d a d e ao uso . 

D e s s e m o d o , a f i gu rou -se n e c e s s á r i o a o Pode r Púb l i co p r o t e g e r a q u e l e 

i n te resse p r imár io de u m a s o c i e d a d e q u e se e n c o n t r a v a ao léu d e i n t e resses 

d e c o m e r c i a n t e s e p r o d u t o r e s d e m e d i c a m e n t o s . 

M e d i a n t e ta l c a u t e l a , a o f i m d o p r a z o l ega l d e 9 0 d i a s , n ã o s e n d o 

c o m p r o v a d a a n o c i v i d a d e l e v a d a à s u s p e i ç ã o p e l a v ia t é c n i c a ou p r o c e s s u ­

a l , r e t o r n a r ã o a o m e r c a d o o s m e d i c a m e n t o s s u s p e n s o s , po r m e i o d e d e s ­

p a c h o d a a u t o r i d a d e c o m p e t e n t e , l i b e r a n d o - o e c o n s i d e r a n d o - o p r ó p r i o p a r a 

u s o . 

D i v e r s a há de ser a c o n d u t a d o P o d e r Púb l i co s e , en t re tan to , c o m o 

resu l t ado d e l audo labora to r ia l , for c o n f i r m a d a a s u s p e i t a de q u e a l g u m a d a s 



ca rac te r í s t i cas d o p r o d u t o e s t á e m d e s a c o r d o c o m as n o r m a s d e q u a l i d a d e 

e s e g u r a n ç a i m p o s t a s pe la a u t o r i d a d e c o m p e t e n t e . N e s s e c a s o , a au to r i da ­

d e san i t á r i a l av ra rá o t e r m o d e p u n i ç ã o , f a z e n d o c o n s t a r no p r o c e s s o o d e s ­

p a c h o t é c n i c o respec t i vo q u e t e n h a r e p r o v a d o o m e d i c a m e n t o , p o d e n d o o p ­

tar , den t re ou t ras p u n i ç õ e s cab í ve i s , pe la a p l i c a ç ã o d a p e n a d e c a n c e l a m e n ­

to do reg is t ro d o p r o d u t o . 

D i s p õ e o D e c r e t o n. 7 9 . 0 9 4 / 7 7 : 

"Ar t . 7 9 Q u a n d o ve r i f i cado q u e d e t e r m i n a d o p r o d u t o , a t é e n t ã o c o n s i ­

d e r a d o út i l , é noc i vo à s a ú d e o u n ã o p r e e n c h e o s requ is i tos e s t a b e l e c i ­

d o s , o ó r g ã o d e v ig i l ânc ia san i tá r ia c o m p e t e n t e do M in i s té r io d a S a ú d e 

ex ig i rá a m o d i f i c a ç ã o d e v i d a na f ó r m u l a de c o m p o s i ç ã o e n o s d i z e r e s 

d o s ró tu los , das bu las e e m b a l a g e n s , s o b p e n a d e c a n c e l a m e n t o d o 

reg is t ro e d a a p r e e n s ã o d o p r o d u t o e m t o d o o ter r i tó r io n a c i o n a l . 

Ar t 8 9 C o m o m e d i d a d e s e g u r a n ç a san i t á r i a e à v i s t a d e r a z õ e s f u n ­

d a m e n t a d a s , o ó r g ã o d e v i g i l â n c i a s a n i t á r i a c o m p e t e n t e d o M i n i s t é ­

r io d a S a ú d e p o d e r á , a q u a l q u e r m o m e n t o , s u s p e n d e r a f a b r i c a ç ã o e 

v e n d a d e q u a l q u e r d o s p r o d u t o s d e q u e t ra ta e s t e R e g u l a m e n t o , o 

q u a l , e m b o r a r e g i s t r a d o , s e t o r n e s u s p e i t o d e te r e f e i t o s n o c i v o s à 

s a ú d e h u m a n a . 

P a r á g r a f o ún i co . O c a n c e l a m e n t o d o reg is t ro p rev i s to nes te a r t i go , pe lo 

ó r g ã o d e v ig i lânc ia san i tá r i a c o m p e t e n t e d o M in i s té r io d a S a ú d e , d e ­

p e n d e r á d o p r o n u n c i a m e n t o d a c â m a r a t é c n i c a c o m p e t e n t e d o C o n s e ­

lho N a c i o n a l d e S a ú d e , s e n d o f acu l t ado à e m p r e s a o d i re i to d e p r o d u ­

z i r p r o v a s d e ca rá te r técn ico -c ien t í f i co p a r a d e m o n s t r a r a i m p r o c e d ê n ­

c ia d a s u s p e i ç ã o l evan tada . " 

R e s s a l t e - s e q u e a p rev i são lega l q u e facu l t a a o a d m i n i s t r a d o "o d i re i to 

d e p roduz i r p r o v a " r e m e t e a p e n a s à h i pó tese d e c a n c e l a m e n t o de reg is t ro . 

P o d e r - s e - i a ques t i ona r a cons t i t uc i ona l i dade d e ta l exce r t o , t e n d o e m 

v i s t a q u e o art . 5 9 , IV, d a C F / 8 8 a p r e g o a s e r e m " a s s e g u r a d o s a o s l i t i gan tes , 

e m p r o c e s s o jud ic ia l o u adm in i s t ra t i vo , e a o s a c u s a d o s e m ge ra l (...) o c o n ­

t rad i tó r io e a a m p l a d e f e s a , c o m os m e i o s e r ecu rsos a e la i ne ren tes " . 

P o r é m , s o b o s a u s p í c i o s d o M in is té r io Púb l i co ' 2 0 ' , t r a z e m - s e à ba i la os 

m o t i v o s pe los q u a i s r eso l veu o l eg i s lador def in i r , d a m a n e i r a c o m o fo i fe i ta , 

o t r a t a m e n t o d i s p e n s a d o pe lo P o d e r Púb l i co à p r o t e ç ã o d a s a ú d e : 

" C o m o o b s e r v a d o , ex i s te u m ou t ro b e m j u r i d i c a m e n t e p r o t e g i d o po r 

vá r i as n o r m a s cons t i t uc i ona i s : t ra ta -se d o c o n c e i t o d e ' s a ú d e p ú b l i c a ' 

(20) Parecer exarado nos autos do Mandado de Segurança n. 95.00.00533-6, julgado na 16* Vara 
Federal da Seção Judiciária de Brasília — DF. Data de julgamento: 6 de março de 1995. 



ao qua l s e d e d i c o u t o d a u m a s e ç ã o d o t í tu lo d a Cons t i t u i ção d e n o m i ­

n a d a ' o r d e m soc ia l ' . S o b r e o t e m a , a Cons t i t u i ção d a R e p ú b l i c a es ta tu i 

q u e 'a s a ú d e é d i re i to d e t o d o s e d e v e r d o E s t a d o , ga ran t i do m e d i a n t e 

po l í t i cas soc ia i s e e c o n ô m i c a s q u e v i s e m à r e d u ç ã o d o r isco d e d o e n ­

ç a s e de o u t r o s a g r a v o s e ao a c e s s o un i ve rsa l e igua l i tá r io às a ç õ e s e 

se rv i ços p a r a s u a p r o m o ç ã o , p r o t e ç ã o ' (art. 196 ) . 

D o n d e t e m - s e c o n f i g u r a d o o conf l i to de b e n s p ro teg i dos n a Cons t i t u i ­

ç ã o : d e u m lado , a a m p l a d e f e s a ; de ou t ro , a s a ú d e púb l i ca " . 

O parquet c l a m a , d e m o d o l o u v á v e l , po r p r i nc íp i os d e i n t e r p r e t a ç ã o 

e l e n c a d o s n a dou t r i na de Hesse, n a qua l 

"o p r inc íp io d a c o n c o r d â n c i a p rá t i ca es tá e m es t re i ta c o n e x ã o c o m isso 

[ e m re fe rênc ia à u n i d a d e d a C o n s t i t u i ç ã o ] : n a r e s o l u ç ã o d o s p r o b l e ­

m a s , os b e n s cons t i t uc i ona lmen te p ro teg idos d e v e m se r r e c i p r o c a m e n t e 

o r d e n a d o s , d e m o d o q u e a c a d a u m de les g a n h e rea l i dade . O n d e sur­

g e m co l i sões , n ã o é pe rm i t i do rea l izar u m de les às c u s t a s d o ou t ro , 

po r m e i o d e u m a p r e c i p i t a d a ' p o n d e r a ç ã o d e b e n s ' o u m e s m o p e l a 

a b s t r a t a ' p o n d e r a ç ã o d e v a l o r e s ' . A n t e s , o p r i nc íp i o d a u n i d a d e d a 

Cons t i t u i ção i m p õ e a ta re fa d e u m a ' o t im i zação ' : os l imi tes de ambos 

os b e n s d e v e m s e r r e t r a í d o s , p a r a q u e a m b o s p o s s a m a t ing i r u m a 

ó t i m a e f i các ia " (g r i fado no o r ig ina l ) . 

D e s s e m o d o , o leg is lador o rd iná r io , de m a n e i r a p l aus í ve l , c o n s e g u i u 

a t e n d e r a a m b o s o s i n t e resses : ao púb l i co , n a m e d i d a e m q u e g a r a n t e a 

p r o t e ç ã o d a s a ú d e , e ao p r i vado , q u a n d o g a r a n t e o con t rad i tó r i o e a a m p l a 

d e f e s a n a v ia p r o c e s s u a l . 

A o e leva r a s a ú d e púb l i ca a e s s e p e d e s t a l , a Lei a t r ibu iu à a u t o r i d a d e 

san i tá r i a o p o d e r d e , por m e i o d a s u s p e n s ã o cau te la r , p reven i r a co le t i v i da ­

d e , e m s e u d i re i to à s a ú d e , de se to rna r c o n t a m i n a d a po r v íc ios p o t e n c i a l ­

m e n t e les ivos à v i da h u m a n a . 

N o m e s m o p a s s o , c a l c o u no tex to lega l a p r e v i s ã o d e o par t i cu la r , f a ­

b r i can te o u f o r n e c e d o r d e m e d i c a m e n t o s , no iter d e u m d e v i d o p r o c e s s o le­

ga l , d e f e n d e r s e u i n te resse j u s t o e t a m b é m g a r a n t i d o c o n s t i t u c i o n a l m e n t e 

d e rea l izar a t i v i dade c o m f ins luc ra t i vos e a lega r p r o c e s s u a l m e n t e , p o r m e i o 

d e e s t u d o s , p e s q u i s a s c ien t í f i cas e p a r e c e r e s t é c n i c o s , a i d o n e i d a d e de s e u 

p rodu to , a n t e s q u e v e n h a a ter s e u reg is t ro c a s s a d o pe la a u t o r i d a d e san i t á ­

r ia c o m p e t e n t e . 

V i s a n d o a a t e n d e r o va lo r m a i o r d a v i da h u m a n a , p rev iu u m a m e d i d a 

cé le re — logo , ma i s e f i caz — , "pa ra in terd i tar o u s u s p e n d e r t e m p o r a r i a m e n ­

te a p r o d u ç ã o e a e n t r e g a ao c o n s u m o d e m e d i c a m e n t o s q u e p o n h a m e m 

r isco a s a ú d e h u m a n a " ( 2 1 ) . E s q u i v o u - s e , a s s i m , d e co r re r o r isco d e , a o ex ig i r 

(21) Idem. 



u m p r o c e d i m e n t o c o m d e m a s i a d o s e n t r a v e s bu roc rá t i cos e m u m p r o c e s s o 

m u i t o i n t r i ncado d e s u s p e n s ã o cau te la r , n ã o a t ing i r a p r o t e ç ã o à s a ú d e p ú ­

b l i ca d e m a n d a d a c o n s t i t u c i o n a l m e n t e . 

Po r tan to , d i v e r s a m e n t e d o t r a t a m e n t o ex ig ido p a r a a i n te rd i ção c a u t e ­

lar — rectius: s u s p e n s ã o d e v e n d a d e m e d i c a m e n t o s — , o c a n c e l a m e n t o d e 

reg i s t ro a d m i t e , po r se r u m a m e d i d a m a i s d r á s t i c a , d i l a ç ã o p r o b a t ó r i a n o 

a t e n d i m e n t o a o s p r inc íp ios d a a m p l a d e f e s a e de ga ran t i a d o con t rad i t ó r i o . 

D i s p õ e o art . 2 2 d o D e c r e t o n. 7 9 . 0 9 4 / 7 7 q u e "o reg is t ro d e d r o g a s , 

m e d i c a m e n t o s e i n s u m o s f a r m a c ê u t i c o s s e r á c a n c e l a d o s e m p r e q u e e f e t u a ­

d a q u a l q u e r m o d i f i c a ç ã o e m s u a f ó r m u l a , d o s a g e m , c o n d i ç õ e s d e f ab r i ca ­

ç ã o e i nd i cação d e a p l i c a ç õ e s e e s p e c i f i c a ç õ e s e n u n c i a d a s e m b u l a s , ró tu ­

los o u p u b l i c i d a d e n ã o a u t o r i z a d a pe lo M in i s té r io d a S a ú d e " . 

D e s s e art . 2 2 , in fine, i n fe re -se q u e s o m e n t e se n ã o sa t i s fe i tas as ex i ­

g ê n c i a s d o ó r g ã o c o m p e t e n t e , no c a s o a A N V I S A , v i n c u l a d a a o M in i s té r io d a 

S a ú d e , d a r - s e - á e n s e j o ao p r o c e s s o de c a n c e l a m e n t o d o reg is t ro d o m e d i c a ­

m e n t o . 

Ex ige a a u t o r i d a d e q u e ha ja " jus t i f i ca t iva d a m u d a n ç a p r e t e n d i d a , c o m ­

p r o v a ç ã o c ien t í f i ca pe r t i nen te , l i te ra tu ra pe r t i nen te " , den t re out ros ' 2 2 ». E s ó é 

p o s s í v e l l e v a n t a r e m - s e ta is i n f o r m a ç õ e s no deco r re r d e u m p r o c e s s o a l o n ­

g a d o , m u n i d o d e d i l ação p roba tó r i a , res id indo aqu i a r a z ã o d e , n o c a s o d o 

c a n c e l a m e n t o d e reg is t ro , d i v e r s a m e n t e d o q u e oco r re na s u s p e n s ã o c a u t e ­

lar, e m q u e o r isco e os v í c ios d o m e d i c a m e n t o s ã o c a u s t i c a n t e s , ex ig i r a 

c o m p r o v a ç ã o d o s m o t i v o s d e m o d i f i c a ç ã o d a s ca rac te r í s t i cas d o p r o d u t o ou 

d e s u a s f a s e s d e p r o d u ç ã o e c o m e r c i a l i z a ç ã o . 

5. Entendimento jurisprudencial — interpretação do direito à saúde 

N o s d i z e r e s de Hélio Pereira D/as< 2 3 ) , 

" n a i n t e r p r e t a ç ã o d o D i re i to d e S a ú d e , a e x e m p l o d o q u e o c o r r e no 

d i re i to Adm in i s t r a t i vo , a l é m d a u t i l i zação a n a l ó g i c a d a s reg ras d e her­

m e n ê u t i c a e m ge ra l , d e v e m ser c o n s i d e r a d o s t rês f a to res f u n d a m e n ­

ta is : 1 9 ) a d e s i g u a l d a d e j u r íd i ca en t re a A d m i n i s t r a ç ã o e o s a d m i n i s t r a ­

d o s ( d a d a a p r e v a l ê n c i a d o s i n te resse co le t i vos s o b r e o s i nd i v idua is ) ; 

2 9 ) a p r e s u n ç ã o de l eg i t im idade d o s a tos d a A d m i n i s t r a ç ã o ( p r e m i s s a 

d e c o n d u t a lega l n o s a tos admin i s t ra t i vos , q u e t r ans fe re p a r a o par t i ­

cu la r o ô n u s d e p rova r o con t rá r io , is to é, d e m o n s t r a r q u e a A d m i n i s ­

t r a ç ã o n ã o a t u o u nos l im i tes d a le i , ag i ndo , po r tan to , a rb i t r a r i amen te ) ; 

3 9 ) a n e c e s s i d a d e de p o d e r e s d iscr ic ionár ios pa ra a A d m i n i s t r a ç ã o rea-

(22) Art. 23. 
(23) Em palestra proferida no dia 13 de julho de 2001 , na Superintendência de Vigilância Sanitária 
da Secretaria de Saúde do estado de Minas Gerais. 



l izar s e u s f i ns , e n t e n d i d o s a q u e l e s p r ime i ros c o m o a s o m a d e c o m p e ­

tênc ias f a c u l t a d a s pe la lei ao adm in i s t rado r , p a r a e s c o l h e r a o p o r t u n i ­

d a d e , a c o n v e n i ê n c i a e o c o n t e ú d o d o s a tos" . 

A d i c i o n a , a i n d a , q u e , s e n d o a s a ú d e púb l i ca u m d i re i to soc ia l (art . 6 e , 

C F / 8 8 ) , o i n s t r u m e n t o ma te r i a l i zado r d e tal ga ran t i a soc ia l res ide no "exerc í ­

c io f i sca l i zador san i tá r io d a p r o d u ç ã o de m e d i c a m e n t o s " . 

D e s s e m o d o , g u a r d a n d o o d i re i to à s a ú d e t r aços ca rac te r í s t i cos d o s 

d i re i tos d i f usos , m o r m e n t e os q u e r e m e t e m a o Di re i to d o C o n s u m i d o r , é d e ­

m a n d a d a u m a tu te la do Es tado no q u e diz respe i to à p r o t e ç ã o d a s a ú d e do 

c o n s u m i d o r . 

A s s i m , ao Min is té r io Púb l i co foi e n t r e g u e a ins ígn ia de leg í t imo cu ra ­

do r d o d i re i to à s a ú d e , c o m respa ldo n a Ca r ta M a g n a d e 88 , art . 129 , I I I . 

E p l aus í ve l t e m - s e a f i g u r a d o ta l ze lo c o n s t i t u c i o n a l , pe lo fa to d e os 

p a r e c e r e s e x a r a d o s pe los ó r g ã o s do parquet v i r e m s e n d o e l e n c a d o s c o m o 

razões c o m as qua i s a q u i e s c e m os m a g i s t r a d o s n a f u n d a m e n t a ç ã o d e s u a s 

s e n t e n ç a s e m p r o c e s s o s cu jo ob je to se re fere à v ig i l ânc ia san i tá r ia . 

N e s s e â n i m o , t raz -se à ba i la a aná l i se d o M a n d a d o de S e g u r a n ç a n. 

9 4 . 1 2 0 3 9 - 7 , no in tu i to d e exemp l i f i ca r c a s u i s t i c a m e n t e o t e m a a b o r d a d o n a s 

l inhas anter iores ' 2 4 ». 

N a s e n t e n ç a d o ju í zo a quo d o c a s o e m te la ( 1 6 a V a r a Fede ra l d a S e ­

ç ã o Jud i c iá r i a d e Bras í l ia — D F ) , a s e g u r a n ç a foi c o n c e d i d a c o m las t ro no 

p a r e c e r do M in i s té r io Púb l i co q u e i l um inou o a to d a a u t o r i d a d e i m p e t r a d a 

s o b do is f o c o s : o p r ime i ro , c o n c e r n e n t e ao p o d e r - d e v e r a t r ibu ído a o s ó r g ã o s 

d a V ig i l ânc ia San i tá r i a , c o m respa ldo lega l (Le i n. 6 . 360 /76 , a r ts . 7 e e 8 8 ) , de 

s u s p e n d e r c a u t e l a r m e n t e a v e n d a d e u m m e d i c a m e n t o q u e , m e s m o a té cer ­

to m o m e n t o c o n s i d e r a d o út i l , p a s s o u a ense ja r d ú v i d a s no t a n g e n t e à s u a 

q u a l i d a d e ; o s e g u n d o , re fe ren te à ga ran t i a q u e se d á a o fab r i can te d o p r o d u ­

to s u s p e n s o p a r a c o m p r o v a r s u a e f i các ia , no pe r í odo l e g a l m e n t e de f i n i do , 

s o b p e n a d e , n ã o o f a z e n d o , ter o reg is t ro c a n c e l a d o . 

V ê - s e q u e a s u s p e n s ã o d a v e n d a e m face d e u m a s u s p e i ç ã o por pa r te 

d a v ig i lânc ia san i tá r ia , no q u e diz respe i to à q u a l i d a d e d o p r o d u t o , é an te r io r 

ao c a n c e l a m e n t o d o reg is t ro . 

P r o c e d e n d o d e tal m a n e i r a , a V ig i l ânc ia San i tá r i a es tá p r o t e g e n d o o 

i n te resse p r imár io d a s o c i e d a d e d e ter ga ran t i do s e u d i re i to à s a ú d e , d e f e n -

d e n d o - a de po tenc ia i s r i scos . 

(24) Sobre o tema, confer i ros Mandados de Segurança n. 95.00533-6, n. 95.03981-8 e n. 97.24616-
5, sendo os dois primeiros originários da 16* Vara Federal de Brasilia — DF e o terceiro, da 3* Vara 
dessa mesma Seção Judiciária. 



No en tan to , in casu, a au to r i dade i m p e t r a d a n ã o no t i f i cou a e m p r e s a 

i m p e t r a n t e e x i g i n d o a c o m p r o v a ç ã o , c o m e s p e q u e labora to r ia l d a q u a l i d a d e 

d e s e u m e d i c a m e n t o , cu jo reg is t ro fo i c a n c e l a d o . 

A t u a n d o d e tal m a n e i r a , o d i re i to à a m p l a d e f e s a e a o con t rad i t ó r i o d a 

a u t o r a fo i v i o l ado , res id indo a í a c a u s a d e ped i r . 

D e m a n d o u a au to ra q u e a a u t o r i d a d e san i tá r i a o b s e r v a s s e o s p r o c e d i ­

m e n t o s lega is a t i nen tes a o c a n c e l a m e n t o d e reg is t ro p a r a q u e , a n t e s d e o 

c o n s u m a r , p r o c e d e s s e ao r e e x a m e d a s c o n d i ç õ e s do reg is t ro , o u t r o r a po r 

e la c o n c e d i d o , a n a l i s a n d o , p a r a isso, as razões tecnicamente fundamenta­

das a s e r e m l e v a n t a d a s pe la i m p e t r a n t e no c u r s o de u m p r o c e s s o a d m i n i s ­

t ra t i vo e, s o m e n t e se pers is t i r a s u s p e i ç ã o a respe i to d a i d o n e i d a d e d o m e d i ­

c a m e n t o d e p o i s d e t r ansco r r i da e s s a f a s e p r o c e s s u a l , q u e i n s t a u r a s s e o p ro ­

c e s s o d e v i d o de c a n c e l a m e n t o de s e u reg is t ro , e m a t e n d i m e n t o a o i n te resse 

d a co le t i v i dade . 

D e s s a f o r m a , a d e c i s ã o d o J u i z d e 1 a I ns tânc ia v e m c o r t e j a d a p e l a 

r azão , pe lo fa to d e ex ig i r q u e a a u t o r i d a d e c o a t o r a se m a n i f e s t a s s e n o sen t i ­

d o d e s u s p e n d e r o a to d e c a n c e l a m e n t o do reg is t ro , m a n t e n d o o p r o d u t o , 

p o r é m , e m r e g i m e d e s u s p e n s ã o c a u t e l a r a té q u e as r a z õ e s d a e m p r e s a 

i m p e t r a n t e , a c o s t a d a s e m p r o v a s d e ca rá te r t écn ico -c ien t í f i co , f o s s e m ana l i ­

s a d a s . E m s e g u i d a , d e v e r i a p r o c e d e r d a m a n e i r a ex i g i da p e l a le i : e m c a s o 

d e c o n f i r m a ç ã o d a s u s p e i ç ã o l e v a n t a d a , t e n d o s ido i n ó c u o s os m o t i v o s d a 

i m p e t r a n t e , c a n c e l a n d o o reg is t ro ; e m c a s o con t rá r io , o d e c o m p r o v a ç ã o d a 

i d o n e i d a d e d o m e d i c a m e n t o , o u no c a s o d e inérc ia d a a u t o r i d a d e c o a t o r a no 

p e r í o d o lega l d e 9 0 d ias , f a z e n d o c o m q u e o p rodu to r e to rnasse a o m e r c a d o , 

s e n d o c o n s i d e r a d o , a par t i r da í , a d e q u a d o p a r a uso . 

//. CONCLUSÕES 

C o m t o d o o e x p o s t o , r es tou c la ro q u e à A N V I S A , c o m o s u c e s s o r a d a 

S V S , d e n t r o de s u a s c o m p e t ê n c i a s au fe r i das d o s t ex tos l ega is , d e l e g o u - s e o 

p o d e r - d e v e r d e p r ima r po r u m d i re i to à s a ú d e , c o n s t i t u c i o n a l m e n t e c o n s a ­

g r a d o , c o m o u s o d e m e d i d a s d e p r e v e n ç ã o , de a c o m p a n h a m e n t o e d e p u ­

n i ç ã o . 

E n t r e t a n t o , a l g u m a s d e s s a s f e r r a m e n t a s n ã o f o r a m c l a r a m e n t e d i fe ­

r e n c i a d a s , c h e g a n d o , e m ce r tos p o n t o s , a se imiscu i r , c o m o no c a s o d a s u s ­

p e n s ã o cau te la r e d o c a n c e l a m e n t o d o reg is t ro de m e d i c a m e n t o . 

N e c e s s á r i a t o r n o u - s e , e n t ã o , a e l u c i d a ç ã o d e ta is c o n c e i t o s , t an to no 

â m b i t o abs t ra to , c o m a e x p o s i ç ã o de exce r t os dou t r i ná r i os e d o p róp r i o tex to 

l ega l , q u a n t o no o r b e c o n c r e t o , e m q u e s e a n a l i s a r a m as c o n s e q ü ê n c i a s 

ma te r i a i s d e ta l d i s c u s s ã o en t re s u a s de f i n i ções nas p á g i n a s d o s j u r i s p r u ­

d e n t e s . 



En tão , de f i n iu -se o inst i tu to d a s u s p e n s ã o cau te la r de m e d i c a m e n t o s 

c o m o m e d i d a p reven t i va , d e c o r r e n t e d o p o d e r d e po l í c ia es ta ta l , p o r m e i o d a 

qua l a a u t o r i d a d e san i tá r ia v i sa a o a t e n d i m e n t o d o p r imá r i o i n te resse púb l i ­

c o re fe ren te à s a ú d e , re t i rando d e c i r cu l ação c a u t e l a r m e n t e , po r m e i o de u m 

p r o c e d i m e n t o c é l e r e , u m m e d i c a m e n t o q u e s e v e n h a a f i g u r a n d o n o c i v o à 

co le t i v i dade , s o b p e n a d e , n ã o a t u a n d o d e ta l m a n e i r a , os d a n o s e v e n t u a l ­

m e n t e c a u s a d o s se t o r n a r e m i r revers íve is . 

E m c o n t r a p o s i ç ã o , o c a n c e l a m e n t o d o reg is t ro c o n f i g u r a - s e u m ins t ru ­
m e n t o ma i s d rás t i co , q u e v e m a ser c o n s u m a d o s o m e n t e no c a s o d a c o m ­
p r o v a ç ã o d a noc i v i dade d e ce r to m e d i c a m e n t o no se io d a s o c i e d a d e , d e p o i s 
d e t r ansco r r i da u m a fase p r o c e s s u a l e m q u e a m b a s as pa r tes , a u t o r i d a d e 
c o a t o r a e a d m i n i s t r a d o , t e n h a m se m u n i d o d o s p r inc íp ios d o d e v i d o p r o c e s ­
s o lega l nas d e f e s a s d e s e u s i n te resses . 

O u t r o s s i m , c l a r o f i cou q u e o t r a t a m e n t o a o t e m a d i s p e n s a d o pe lo le ­
g i s lado r fo i d e g r a n d e a c u i d a d e . D e m o n s t r o u - s e p e r s p i c a z o su f i c ien te p a r a , 
a o m e s m o t e m p o e m q u e c o n s e g u i u p ro tege r o i n te resse p r imár io d e u m a 
s o c i e d a d e q u e d e m a n d a u m s i s t e m a d e s a ú d e d e q u a l i d a d e , n ã o o l v i d o u 
q u e do ou t ro lado d a re lação mate r ia l h a v i a o f o r n e c e d o r , o f ab r i can te d e 
m e d i c a m e n t o s e p r o d u t o s e o p res tado r de se r v i ços d e s a ú d e q u e t a m b é m 
a g e m no in tu i to de p ro tege r s e u s i n t e r e s s e s ( e c o n ô m i c o s o u q u a i s q u e r o u ­
t r os ) , g a r a n t i d o s , e m c a s o d e c o n t r o v é r s i a j ud i c i a l , p e l o s p r i n c í p i o s d o c o n ­
t rad i t ó r i o e d a a m p l a d e f e s a no d e l i n e a r d e u m d e v i d o p r o c e s s o l ega l . 

D e s s e m o d o , os l im i tes d e a m b o s os b e n s f o r a m re t ra ídos e, c o n s e ­

q ü e n t e m e n t e , o t i m i z a d o s , a t e n d e n d o , c o m o respa ldo d a s p a l a v r a s d e H e s -

se , a o p r inc íp io de u m a u n i d a d e d a Cons t i t u i ção . 
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