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Vigilancia Sanitéaria

Vigilancia Sanitaria € a parcela do poder de policia do Estado destinada a
protecdo e promocédo da saude, que tem como principal finalidade impedir que
a salude humana seja exposta a riscos ou, em ultima instancia, combater as
causas dos efeitos nocivos que lhe forem gerados, em razdo de alguma
distor¢do sanitaria, na producdo e na circulacao de bens, ou na prestacdo de
servicos de interesse a saude.

No Brasil, a definicdo legal de Vigilancia Sanitaria € consentida pela Lei Federal
n° 8.080 de 19 de setembro de 1990, que expressa as diretrizes e trata da
execucdo das acOes desta entidade no ambito e competéncia do Sistema
Unico de Saude (SUS):

"Entende-se, por vigilancia sanitaria, um conjunto de a¢des capaz de eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios
decorrentes do meio ambiente, da producdo e circulagdo de bens e da
prestacao de servicos de interesse da saude, abrangendo: o controle de bens
de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a saude,
compreendidas todas as etapas e processos, da producdo ao consumo; e o
controle da prestacdo de servicos que se relacionam direta ou indiretamente
com a saude."

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) criada pela Lei n® 9.782/99, e
definiu o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), o qual € um
instrumento que o SUS disple para realizar seu objetivo de prevencéao e
promocao da saude.

A ANVISA néo é responsavel por organizar e fiscalizar a biosseguranca, mais
sim determina 0 que esse termo significa como: um conjunto de acles
destinadas que possam comprometer ou eliminar riscos inerentes as atividades
gue possam comprometer a saude humana, animal e do meio ambiente.

No Brasil, 0 SNVS é organizado e estruturado nos trés niveis de governo —
federal, estadual e municipal — com responsabilidades compartilhadas. No nivel
federal, estdo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e o Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS/Fiocruz). A Anvisa
representa uma autarquia com autonomia administrativa e financeira, e
coordena os trabalhos pela constru¢cdo de uma Politica Nacional de Vigilancia
Sanitaria, conforme estabelecido no artigo 2° da Lei n°. 9.782/1999. No nivel
estadual, esta o 6rgéo de vigilancia sanitaria e o Laboratério Central (Lacen) de
cada uma das 27 Unidades da Federacdo. No nivel municipal, estdo os
servicos dos 5561 municipios brasileiros, muitos dos quais ainda em fase de
organizagao.
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A Vigilancia Sanitaria e seus agentes publicos sdo detentores do chamado
"Poder de Policia", que os permite realizar determinados atos administrativos,
como a fiscalizacdo, a autuacao, e a interdicdo de estabelecimento irregulares,
de modo a garantir a seguranca adequada para a populagdo, com base em um
conjunto de normas legais estabelecidos pela legislacéo.

Locais de Atuagéo

A Vigilancia Sanitaria pode atuar em:
Locais de producdao, transporte e comercializacao de alimentos;

Locais de producéao, distribuicdo, comercializacdo de medicamentos, produtos
de interesse para a saude;

Locais de servicos de saude;

Meio ambiente;

Ambientes e processos do trabalho/saude do trabalhador;
Pos-comercializacao;

Projetos de arquitetura;

Locais publicos;

A Anvisa tem como responsabilidade garantir o controle sanitario de portos,
aeroportos e fronteiras, bem como a protecdo a saude do viajante, dos meios
de transporte e dos servicos submetidos a vigilancia sanitaria

Inspecao sanitaria

Inspec¢do sanitaria € uma vistoria feita em locais publicos ou privados onde haja
animal que possa oferecer risco para a populacdo humana, visando avaliar as
condicBes higiénico-sanitarias, orientar as pessoas do local sobre as medidas a
serem adotadas, bem como definir as a¢cdes necessarias para minimizar riscos,
incluindo medidas de controle, manejo e eutanasia de animais, de forma a
obedecer as normatizacdes vigentes.
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As ac0Oes de Vigilancia Sanitaria (VISA) devem promover e proteger a saude da
populacdo e serem capazes de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e
intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producéo,
da circulacdo de bens e da prestacdo de servicos de interesse da saude.

No Brasil, a ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria) é responsavel
por criar normas e regulamentos e dar suporte para todas as atividades da area
no Pais. A ANVISA também é quem executa as atividades de controle sanitario
e fiscalizacdo em portos, aeroportos e fronteiras.

No Parana a Vigilancia Sanitaria Estadual acompanha o trabalho executado
pelas vigilancias sanitarias municipais e complementa acdes e normas quando
hé necessidade.

Do sistema nacional de vigilancia sanitaria

Art. 1° O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria compreende o conjunto de
acoes definido pelo

§ 1° do art. 6° e pelos arts. 15 a 18 da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, executado por instituicbes da Administracdo Publica direta e indireta da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que exercam
atividades de regulacdo, normatizacdo, controle e fiscalizacdo na area de
vigilancia sanitéria.

Art. 2° Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria:
| - definir a politica nacional de vigilancia sanitaria;

Il - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

[l - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servicos de
interesse para a saude;

IV - exercer a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo
essa atribuicdo ser supletivamente exercida pelos Estados, pelo Distrito
Federal e pelos Municipios;

V - acompanhar e coordenar as acdes estaduais, distrital e municipais de
vigilancia sanitaria;

VI - prestar cooperacédo técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e
aos Municipios;



VIl - atuar em circunstancias especiais de risco a saude; e

VIII - manter sistema de informac¢des em vigilancia sanitaria, em cooperacao
com os Estados, o Distrito Federal e os Municipios.

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
atribuicbes que Ihe sdo conferidas por esta Lei; e

[l - pelos demais orgaos e entidades do Poder Executivo Federal, cujas areas
de atuacao se relacionem com o sistema.

8 2° O Poder Executivo Federal definira a alocacdo, entre os seus 0rgaos e
entidades, das demais atribuicbes e atividades executadas pelo Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, ndo abrangidas por esta Lei.

8§ 3° Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios fornecerdo, mediante
convénio, as informacdes solicitadas pela coordenacéo do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

Da Estrutura Basica Art. 9°

A Agéncia seré dirigida por uma Diretoria Colegiada, devendo contar, também,
com um Procurador, um Corregedor e um Ouvidor, além de unidades
especializadas incumbidas de diferentes funcfes. Paragrafo anico. A Agéncia
contarda, ainda, com um Conselho Consultivo, que devera ter, no minimo,
representantes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal, dos Municipios, dos
produtores, dos comerciantes, da comunidade cientifica e dos usuérios, na
forma do regulamento. (Redacdo dada pela MP n°® 2.190-34, de 23 de agosto
de 2001)

Secéo Il

Da Diretoria Colegiada Art. 10.



A geréncia e a administracdo da Agéncia serédo exercidas por uma Diretoria
Colegiada, composta por até cinco membros, sendo um deles o seu Diretor-
Presidente. Paragrafo Unico.

Os Diretores serdo brasileiros, indicados e nomeados pelo Presidente da
Republica apds aprovacédo prévia do Senado Federal nos termos do art. 52, 1ll,
"', da Constituicdo Federal, para cumprimento de mandato de trés anos,
admitida uma Unica reconducao.

Art. 11. O Diretor-Presidente da Agéncia ser4d nomeado pelo Presidente da
Republica, dentre os membros da Diretoria Colegiada, e investido na funcéo
por trés anos, ou pelo prazo restante de seu mandato, admitida uma Unica
reconducao por trés anos.

Art. 12. A exoneracdo imotivada de Diretor da Agéncia somente podera ser
promovida nos quatro meses iniciais do mandato, findos 0s quais sera
assegurado seu pleno e integral exercicio, salvo nos casos de pratica de ato de
improbidade administrativa, de condenacéo penal transitada em julgado e de
descumprimento injustificado do contrato de gestao da autarquia.

Art. 13. Aos dirigentes da Agéncia é vedado o exercicio de qualquer outra
atividade profissional, empresarial, sindical ou de direcéo politico-partidaria.

Da Saude

Art. 196 A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servigos para sua
promocao, protecao e recuperacao.

Art. 197 Séo de relevancia publica as acfes e servicos de saude, cabendo ao
Poder Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacéo,
fiscalizacdo e controle, devendo sua execucao ser feita diretamente ou através
de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado.

Art. 198 As acdes e servicos publicos de saude integram uma rede
regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema Unico, organizado de
acordo com as seguintes diretrizes:

| - descentralizacdo, com direcdo Unica em cada esfera de governo;

Il - atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem
prejuizo dos servicos assistenciais;

Il - participacdo da comunidade.



Paragrafo unico - O sistema Unico de saude sera financiado, nos termos do art.
195, com recursos do orgamento da seguridade social, da Unido, dos Estados,
do Distrito Federal e dos Municipios, além de outras fontes.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) é o 6rgdo responsavel
pelo controle sanitario de produtos e servicos, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados.

Exerce, ainda, o controle de portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados instalados em zonas primarias e secundarias, e atua nas
questdes internacionais afetas a vigilancia sanitaria.

De acordo com o Regimento Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Portaria n°354, de 11 de agosto de 2006), as suas responsabilidades
fiscalizadoras e disciplinadoras sao: estabelecer normas, intervir na
administracdo de entidades, cancelar a autorizagdo de funcionamento e a
autorizacao especial de funcionamento de empresas, em caso de violagdo da
legislagdo pertinente ou de risco iminente a saude; coordenar e executar 0O
controle da qualidade de bens e produtos, autuar e aplicar as penalidades
previstas em lei.

As geréncias de VISA tém como atribuicdes comuns (cap. XXI, art. 36):

I) planejar, organizar, coordenar, controlar e avaliar, em nivel operacional —, 0s
processos organizacionais da ANVISA sob a sua respectiva responsabilidade;

II) encaminhar os assuntos pertinentes para analise e decisdo do Diretor da
area que, quando couber, os encaminhara ao Diretor-Presidente ou a Diretoria
Colegiada;

[I) promover a integracdo entre 0S processos organizacionais e estimular a
adocao de instrumentos de mensuracédo de desempenho;

IV) apresentar ao Diretor da area as propostas orcamentarias de forma
articulada com as demais Geréncias Gerais;



V) fiscalizar o fiel cumprimento da regulamentacdo correspondente a suas
areas de competéncia;

VI) elaborar e atualizar regularmente suas respectivas rotinas e
procedimentos;

VIl) coordenar as atividades de recursos humanos e o0 uso dos recursos
técnicos e materiais disponiveis nas suas areas de atuacdo, exercendo um
controle permanente da qualidade dos servicos executados;

VIII) praticar os respectivos atos de gestdo administrativa, em conformidade
com as diretrizes aprovadas pela Diretoria;

IX) responsabilizar-se pela gestdo dos contratos e convénios das suas
respectivas areas de competéncia;

X) responsabilizar-se pela gestdo dos dados e informacdes das suas
respectivas areas de competéncia;

XI) apoiar as atividades das Camaras Técnicas e Setoriais da ANVISA.

O Ministério da Saude editou a Portaria n® 399/GM, de 22 de fevereiro de 2006,
gue divulgou o Pacto pela Saude 2006 e as diretrizes operacionais do referido
pacto, na perspectiva de superar as dificuldades apontadas, com base nos
principios constitucionais do SUS, énfase nas necessidades de saude da
populacdo e que implica o exercicio simultdneo de definicdo de prioridades
articuladas e integradas nos trés componentes: Pacto pela Vida, Pacto em
Defesa do SUS e Pacto de Gestéo do SUS.

Essa acdo originou-se, entdo, da necessidade de qualificar e implementar o
processo de descentralizag&o, organizacdo e gestdo do SUS e da necessidade
de definicho de compromisso entre 0s gestores do SUS em torno de
prioridades que apresentem impacto sobre a situacdo de saude da populacdo
brasileira.



A vigilancia sanitéria se insere neste processo adotando um novo modelo de
pactuacdo das suas acdes, cujos protocolos detalham, agora, o universo de
atuacédo para subsidiar a programacéo de ac¢fes de controle sanitario, exercido
por meio de inspec¢do sanitaria e monitoramento de qualidade de produtos e
servicos, da mesma forma, analisar e propor modificacbes que tornem o0s
protocolos um instrumento de orientagdo para 0s servicos de vigilancia
sanitaria do Pais.

E, como ainda serdo estudados, tratardo da qualidade e aspectos sanitarios
relacionados a alimentos, a ANVISA regulamenta, também, as atribuicdes
especificas da geréncia-geral de alimentos (GGALI):

I) coordenar, supervisionar e controlar as atividades relativas ao registro,
informacdes, inspecdo, controle de riscos, estabelecimento de normas e
padrdes, promovendo a adequada organizacdo dos procedimentos técnicos e
administrativos a fim de garantir as acdes de vigilancia sanitaria de alimentos,
bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos
alimentares, limites de contaminantes, residuos de medicamentos veterinarios
e de agrotoxicos;

II) propor a concessao, indeferimento da peticdo, alteracdo, revalidacéo,
retificacdo, dispensa, cancelamento e a caducidade de registro dos produtos
previstos em lei;

[Il) exercer demais atos de coordenacdo, controle, supervisdo e fiscalizacao
necessarios ao cumprimento das normas legais e regulamentares pertinentes a
vigilancia sanitaria de alimentos, agua, bebidas e seus insumos.

A pratica da vigilancia sanitaria, entdo, além de coletar e analisar informacdes
estabelece bases técnicas para a implementacdo de programas de saude e
seguranca alimentar, garantindo constante aprimoramento na identificacdo de
solucao de problemas, em uma determinada localidade.

Em razdo desta complexidade, para que se alcance a seguranga alimentar, a



guestao deve ser analisada ao longo de toda a cadeia produtiva do alimento,
ou seja, a fiscalizacdo da qualidade dos alimentos deve ser feita ndo sé no
produto final, mas em todas as etapas da producdo, desde o abate ou a
colheita, passando pelo transporte, armazenamento e processamento, até a
distribuicdo final ao consumidor.

Na area de alimentos, entdo, as acdes de vigilancia sdo amplas e devem
corroborar com as regulamentacdes do Codex Alimentarius e Mercosul. A
ANVISA regulamenta a comercializacdo de alimentos no pais para que haja
padroes de identidade e qualidade, adequado sistema de utlizagcdo de
embalagens, rotulagem obrigatéria, registro de produtos, dentre outros.
Alimentos de origem animal também s&o regulamentados pelo Ministério da
Agricultura.

A necessidade de controle sanitario na area de alimentos, visando a protecao a
saude da populagcéo culminou na elaboracdo de duas importantes resolugdes:

* RDC n°. 275, de 21 de outubro de 2002, que dispde sobre o “Regulamento

Técnico de Procedimentos Operacionais Padronizados aplicados aos
Estabelecimentos Produtores/Industrializadores de Alimentos”, determina um
instrumento genérico (procedimentos operacionais padronizados — POP’s) de
verificacdo das Boas Praticas de Fabricacdo aplicavel aos estabelecimentos
produtores/industrializadores de alimentos, com uma lista de verificacdo
especifica as Boas Praticas de Fabricacao de Alimentos.

Os procedimentos operacionais deverao ser padronizados para:

a) Higienizacdo das instalacdes, equipamentos, méveis e utensilios;

b) Controle da potabilidade da agua;

c) Higiene e saude dos manipuladores;

d) Manejo dos residuos;



e) Manutencao preventiva e calibracdo de equipamentos;

f) Controle integrado de vetores e pragas urbanas;

g) Selecdo das matérias-primas, ingredientes e embalagens;

h) Programa de recolhimento de alimentos.

* RDC n°. 216, de 12 de setembro de 2004, que dispbe sobre o “Regulamento
Técnico de Boas Praticas para Servicos de Alimentagcdo”, estabelece
procedimentos de Boas Praticas para servicos de alimentacdo a fim de garantir
as condicdes higiénico-sanitarias do alimento preparado.

Esta legislacdo é aplicavel aos servicos de alimentacdo que realizam algumas
das seguintes atividades: manipulacdo, preparacdo, fracionamento,
armazenamento, distribuicdo, transporte, exposicdo a venda e entrega de
alimentos preparados ao consumo, tais como cantinas, bufés, comissarias,
confeitarias, cozinhas industriais, cozinhas institucionais, delicatéssens,
lanchonetes, padarias, pastelarias, restaurantes, rotisserias e congéneres.

O controle de alimentos no Brasil ocorre, entdo, por meio da regulamentacéo e
da politica de inspecéo, considerando o risco sanitario, em um sentido
horizontal: perfil microbiolégico, contaminacdo quimica (residuos de pesticidas
e drogas veterinarias), rotulagem geral e nutricional, padrdo de identidade e
gualidade de produtos; e vertical: programas nacionais de inspecéao por tipo de
produtos.

Dentre os programas, pode-se citar o Programa Nacional de Monitoramento da
Qualidade Sanitaria de Alimentos (PNMQSA), desenvolvido pela area de
alimentos da ANVISA, desde 2000.

Este programa objetiva controlar e fiscalizar amostras de diversos produtos
alimenticios expostos ao consumo humano e avaliar o padrdo sanitario, por



intermédio de andlise dos parametros fisico-quimicos, microbiolégicos,
contaminantes, microscopia, aflatoxina, aditivos, etc. além da anélise da
rotulagem obrigatéria. Este monitoramento permite tracar o perfil dos alimentos
comercializados no pais e identificar os setores produtivos que necessitam de
intervencéo institucional.

Assim, a vigilancia sanitaria, como estratégia para delineamento de politicas de
salde em suas areas de atuacdo, por meio da valorizacdo da vida e da ética
profissional, possui a meta de garantir o direito humano a saude, em todos os
seus aspectos.

Poder de policia

Poder de policia € a faculdade que tem o Estado de limitar, condicionar o
exercicio dos direitos individuais, a liberdade, a propriedade, por exemplo,
tendo como objetivo a instauracdo do bem-estar coletivo, do interesse
publico (Maria Sylvia Di Pietro, 2017,158). Este € composto por varios
elementos, dentre 0s quais destacamos a saude, seguranca, meio ambiente,
defesa do consumidor, patriménio cultural e a propriedade.

Definicdo Legal

O artigo 78 do Caodigo Tributario Nacional traz uma definicdo legal do poder de
policia: “considera-se poder de policia a atividade da administracdo publica
gue, limitando ou disciplinando direito, interesse ou liberdade, regula a pratica
de ato ou abstencédo de fato, em razdo de interesse publico concernente a
seguranca, a higiene, a ordem, aos costumes, a disciplina da producdo e do
mercado, ao exercicio de atividades econdmicas dependentes de concessao
ou autorizacdo do poder publico, a tranquilidade publica ou ao respeito a
propriedade e aos direitos individuais ou coletivos”.

Note-se que o mencionado artigo define o poder de policia como atividade da
administracdo publica; contudo, em atenta leitura ao paragrafo Gnico que se
segue vemos que o poder de policia também é considerado regular quando
executado por “érgdo competente nos limites da lei aplicavel, com observancia
do processo legal e, tratando-se de atividade que a lei tenha como
discricionaria, sem abuso ou desvio de poder”.
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Sentido estrito e sentido amplo

E necessario, desde ja, diferenciar a acepcdo ampla e estrita da expressio
poder de policia. Em sentido amplo, temos que poder de policia € toda atuacdo
estatal que restringe direitos individuais em prol dos interesses coletivos.
Assim, aqui cabem atuacOes dos poderes Executivo e Legislativo, como
exemplo deste presenciamos atividade de elaboracdo de leis, as quais
delineiam os direitos aumentando ou restringindo sua fruic&o.

Em sentido estrito, o poder de policia é visto como uma atividade administrativa
propriamente dita, caracterizada unicamente pela atuacdo dopoder Executivo;
€ prerrogativa dos que compde a administracdo do Estado, e que se revela, por
exemplo, na restricdo ou condicionamento da liberdade e propriedade através
de regulamentos, autorizagdes, licencgas, etc.

Convém clarificar ainda que ha: a) a atividade administrativa, funcdo estatal
(policia —func&o) que deve ser interpretada pelo aspecto material e; b) o 6rgéo
administrativo responsavel por prevenir a pratica de atos reprovaveis a
harmonia social (policia- corporacdo) que deve ser considerado pelo aspecto
formal. A policia como funcdo do Estado legitima a atuacdo da corporacao
policial.

Fundamentos

Como fundamentos para essa atividade estatal de limitacdo dos direitos
individuais temos, como ja dito, a supremacia do interesse publico e da
Administracdo Publica, que tem o dever de consubstanciar o bem-estar da
tecido social. Ora, se o interesse coletivo constitui fundamento desse tipo de
atuacao estatal outra ndo poderia ser sua finalidade, qual seja a protecao do
mesmo interesse.

Ambito de incidéncia

Constitui ambito de incidéncia do poder de policia, todo e qualquer ramo que
contemple a presenca do individuo- sujeito de direitos; uma vez que ndo ha
direitos absolutos no que diz respeito a essa ou aquela atividade, devem os
mesmos estar subordinados ao interesse comum. Ou seja, 0s direitos a
liberdade e a propriedade, por exemplo, estdo condicionados a determinada
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forma de fruic&o, pois tem a Administragdo Publica o objetivo de adequa-los a
harmonia social. E para tal adequacdo ha policia de constru¢des, do meio
ambiente, etc.

Evolucgdo Historica

A concepc¢ao contemporanea de poder de policia ndo guarda conexao com sua
origem etimoldgica. O vocabulo policia oriundo do grego politeia fazia
referéncia a todas as atividades da cidade-estado(polis).

No que se refere a sua evolucao histérica, os tracos do sentido atual de poder
de policia comegcam a ser delineados ainda na Idade Média, durante o periodo
feudal, quando o principe era detentor do chamado jus politae, um poder que
designava tudo o que era necessario a boa ordem da sociedade civil sob a
autoridade do Estado. A boa ordem moral e religiosa, por sua vez, era de
competéncia exclusiva da autoridade eclesiastica.

Entretanto, em fins do século XV na Alemanha, o jus politae volta a designar
toda a atividade do Estado, compreendendo poderes amplos de que dispunha
0 principe, de ingeréncia privada dos cidadaos, incluindo sua vida religiosa e
espiritual, mantendo-se o pretexto de alcancar a seguranca e o0 bem-estar
coletivo. Portanto uma intervencdo demasiada do Estado na vida do cidadao
pela auséncia do principio da legalidade.

A distincdo entre policia e a justica foi feita logo depois de maneira que a
primeira compreendia normas baixadas pelo principe, relativas a
Administracdo, e eram aplicadas sem possibilidade de apelo dos individuos aos
Tribunais; jA a segunda compreendia normas que ficavam fora da acdo do
principe e que eram aplicadas pelos juizes.

De acordo com Garrido Falla, esse direito de policia do principe foi sofrendo
restricbes em seu conteudo, deixando de alcancar, paulatinamente, primeiro as
atividades eclesiasticas, depois as militares e financeiras, chegando a um
momento em que se reduzia a normas relativas a atividade interna da
Administracdo. Houve ainda em seguida um momento em que se passou a
ligar a policia a ideia de coacdo, comecando entdo a distinguir atividade de
policia das demais atividades administrativas, hoje chamadas servico

publico e fomento.

Nos termos, pode-se resumir essa fase, conhecida como Estado de Policia, por
meio da concepcdo de que o jus politae compreendia uma série de normas
postas pelo principe e que se colocavam fora do alcance dos tribunais. Uma
fase em que carece a legalidade e as restricbes de competéncia.
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Ainda segunda a autora, foi com o Estado de Direito que se inaugurou uma
nova fase em que ja ndo se aceita mais a ideia da existéncia de leis a que o
proprio principe ndo se submeta. Isso em decorréncia de um dos principios
basicos do Estado de Direito, qual seja, o principio da legalidade que
estabelece um Estado que se submete as leis por ele mesmo postas.

O desenvolvimento do Estado de Direito pode ser dividido em duas etapas.
Uma primeira baseada nos principios do liberalismo, em que a preocupacao
era a de assegurar ao individuo uma serie de direitos subjetivos, dentro os
guais a liberdade.

Em consequéncia, tudo o que significasse uma interferéncia nessa liberdade
deveria ter um carater excepcional. A regra era o livre exercicio dos direitos
individuais amplamente assegurados nas Declaracdes Universais de Direitos,
depois transpostos para as Constituicdes; a atuacdo estatal constituia excecéao,
s6 podendo limitar o exercicio dos direitos individuais para assegurar a ordem
publica. A policia administrativa era essencialmente uma policia de segurancga.

Quando o Estado liberal comeca a transformar-se em Estado intervencionista,
se inicia a segunda etapa referida anteriormente. Nesta, a atuacdo do Estado
nao se limita mais a seguranca e passa a estender-se também a ordem social
e econOmica.

Antes do inicio do século XX os autores comecam a falar em uma policia geral,
relativa a seguranca publica, e em policias especiais, que atuam nos mais
variados setores da atividade dos particulares.Destarte,

‘o crescimento do poder de policia deu-se em dois sentidos: de um lado,
passou a atuar em setores nao relacionados com a seguranca, atingindo as
relacGes entre particulares, anteriormente fora de alcance do Estado; o proprio
conceito de ordem publica, antes concernentemente apenas a seguranca,
passou a abranger a ordem econdmica e social, com medidas relativas as
relacbes de emprego, ao mercado dos produtos de primeira necessidade, ao
exercicio de profissées, &s comunicacfes, aos espetaculos publicos, ao meio
ambiente, ao patriménio histérico e artistico nacional, & saude e tantas outras;
de outro lado, passou a possibilitar a imposicao de obrigactes de fazer, como o
cultivo da terra, o aproveitamento do solo, a venda de produtos; a policia
tradicional limitava-se a impor obrigacfes de néo fazer. Para alguns autores,
essas medidas escapam ao poder de policia e se apresentam como novo
instrumento de que o Estado dispde para intervir na propriedade, com vista em
assegurar o bem comum, com base no principio da funcdo social da

propriedade.” (cf. Maria Sylvia Di Pietro, 2017,155).
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Em suma a evolugdo pode ser verificada em trés fases que se definem
primeiramente pela evolugéo da legalidade, seguida de um aumento paulatino
dos bens juridicos e por fim posicionada atualmente em uma situacdo de
possibilidade de imposicao de condutas.

7

A limitacdo da liberdade em beneficio do interesse publico € caracteristica
marcante dentro de uma analise de poder de policia no sentido de que este
estabelece obrigacdes positivas e negativas aos particulares. Em ambas as
situacdes obrigacionais verifica-se um Estado que intervém economicamente
através de seu poder de policia, com o intuito de adequar o exercicios dos
direitos individuais ao bem estar geral.

Classificacdes

Poder de Policia Originario e Delegado

Para Carvalho Filho, o poder de policia originario abrange as leis e atos
normativos provenientes das pessoas politicas da federacédo. Ou seja, € aquele
exercido pelas entidades politicas do Estado, as pessoas juridicas de direito
publico interno, quais sejam, Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, por
meio de seus agentes e 0rgaos internos.

Ja o poder de policia delegado é o conferido a entidades administrativas,
vinculadas ao Estado, integrantes da Administracdo Indireta, através de
delegacéo legal partida de um ente politico. Carvalho Filho (2017, 68) salienta
que “a delegacdo nado pode ser outorgada a pessoas de iniciativa privada,
desprovidas de vinculagao oficial com os entes publicos”. Por isso, a atribuicéo
somente pode ser conferida a pessoas juridicas integrantes da Administracéo
Indireta.

O pressuposto de validade é que a delegacdo seja feita por lei formal,
proveniente de um agente ou 6rgao interno do Estado. Por fim, o poder de
policia delegado deve restringir-se a atos fiscalizatorios, de funcdo executoria,
mas nao € permitido que se crie normas restritivas, pois a atividade inovadora
compete apenas ao poder de policia originario.

Policia Administrativa e Judiciaria

A maioria dos doutrinadores, considera que o poder de policia se divide em
dois segmentos, incidindo em duas areas de atuagao estatal: a administrativa e
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a judiciaria. Apesar desta divisdo, ambos estdo no ambito da funcgéo
administrativa, por gerirem interesses publicos.

Costuma-se diferencia-los ao dizer que a policia administrativa possui carater
preventivo, buscando impedir agcbes antissociais e comportamentos individuais
gue causem danos a coletividade, e a policia judiciaria, de carater repressivo,
visa punir infratores da lei penal. Porém, falta precisdo neste critério, pois a
policia administrativa pode agir também repressivamente (exemplo: quando
apreende carteira de motorista infrator), e a policia judiciaria, ao reprimir o
individuo infrator da lei penal, atinge também o objetivo preventivo de evitar a
consumacéao de novos delitos.

Critério mais adequado para a distincdo estd na ocorréncia ou ndo de ilicito
penal. Como ensina Alvaro Lazzarini (apud DI PIETRO, 2017, p. 157), “quando
atua na éarea do ilicito puramente administrativo (preventiva ou
repressivamente), a policia € administrativa. Quando o ilicito penal é praticado,
€ a policia judiciaria que age”.

Assim, para Di Pietro, a policia judiciaria rege-se pelo Direito Processual Penal,
incide sobre pessoas e é privativa de corporacdes especializadas (policia civil e
militar), geralmente agentes de seguranca. Ja a policia administrativa € regida
pelo Direito Administrativo, incide sobre bens, direitos ou atividades e €
executada por diversos orgaos da Administracao, de carater fiscalizador.

Carvalho Filho (2017, p. 69) apresenta mais uma distin¢cdo, correlacionada a
apresentada por Di Pietro. Para ele, a policia administrativa incide sobre
atividades dos individuos; ja a policia judiciaria recai sobre o préprio individuo
gue cometeu o ilicito penal. Apesar de ambas serem atividades administrativas,
a primeira “inicia e se completa no ambito da funcdo administrativa®; a
segunda, por sua vez, “prepara a atuagao da funcao jurisdicional penal”.

Meios de Atuacéao

Levando em consideracdo o sentido amplo (lato sensu) do conceito de poder
de policia, o Estado dispde de dois meios aptos a concretizar 0 seu exercicio,
conforme ensina a professora Maria Sylvia Zanella Di Pietro, em sua
obra Direito Administrativo (pg. 157; 2017), quais sejam: atos normativos em
geral e atos administrativos e operacfes materiais.

No primeiro caso — em que o ente estatal se vale de previsées normativas — ha
a criacao de leis "gerais e abstratas", nas palavras da mencionada autora (pg.
158; 2017), pelo Poder Legislativo, através das quais limitam-se os direitos e as
atividades individuais. Essas normas sao aplicaveis a todos os administrativos
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cujas situacoes a elas se subsumam. Para regular e especificar a aplicacéo
dessas leis, o Poder Executivo, a seu turno, pode valer-se de decretos,
resolucdes, portarias e instrugoes.

J& o segundo instrumento de que se vale o Estado, sdo os atos administrativos
e as operacoes materiais. Nele estdo inclusas as medidas preventivas, como
as fiscalizacdes, vistorias, licencas e autorizacdes, que visam a conformidade
da atuacao individual com os fins e preceitos de direito publico; e as medidas
repressivas, como nos casos de apreensdo de mercadorias deterioradas,
exemplo dado por Di Pietro (pg. 158; 2017), que possuem feicdo coativa e
forcejam os individuos a obediéncia as disposicfes legais.

Poder de Policia no direito positivo brasileiro

De acordo com os ensinamentos do doutrinador , em seu Manual de Direito
Administrativo, o poder de policia, ou seja, a possibilidade de o Estado atuar de
maneira a regular a realizacdo, ou nao, de alguma atividade pelas pessoas, é
previsto e, portanto, validado pela lei brasileira, em dispositivos atualmente em
vigor.

Cita o autor (pg. 79; 2017), o artigo 145, 1l, da Constituicdo de 1988 e o artigo
78 do CTN, sendo que este ultimo intenta trazer uma definicdo legal do que
seria 0 poder de policia. Com relacéo ao referido preceito constitucional e ao
artigo 77 do Cddigo Tributario, atenta-se o autor sobre o fato de ser ilicita a
cobranca de tarifa — preco publico de natureza contratual ou negocial, como
alertado pelo professor —, ao invés de taxa, que é o tributo autorizado pela
Carta Magna. Ademais, € imperativo que haja indicios de efetivo uso das taxas
cobradas e arrecadadas para o exercicio do poder de policia, que €, como
facilmente se percebe, seu fato gerador. Caso, assim, o emprego adequado
dos recursos levantados seja comprovado como inexistente, podera, segundo o
autor, haver responsabilizacdo dos agentes publicos relacionados ao caso (pg.
80; 2017).

Caracteristicas

Segundo o professor , sdo atributos do poder de policia: a discricionariedade e
vinculacéo, a autoexecutoriedade e a coercibilidade.

Discricionariedade e vinculacdo: poder de policia pode ser tanto discricionario,
como vinculado, a depender da abrangéncia de atuacdo que a lei confere a
Administragdo. O poder de policia ser& discricionério quando a lei permitir a
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Administragdo certa margem de liberdade com relacdo aos atos a serem
praticados. Esclarece que a discricionariedade do poder de policia esta na
valoragdo pelo 6rgdo administrativo sobre a conveniéncia e a oportunidade da
pratica do ato, que deve ser sempre visar o interesse publico. Segundo , “a
Administracdo tera que decidir qual o melhor momento de agir, qual o0 meio de
acdo mais adequado, qual a sancao cabivel diante das previstas na norma
legal”. A discricionariedade esta presente, em regra, ha maioria dos atos de
policia. Por sua vez, o poder de policia ser& vinculado quando as medidas de
policia estiverem fixadas em lei. A Administracdo devera limitar a sua atuacao

segundo os requisitos estabelecidos na norma restritiva.

Autoexecutoriedade: é “a prerrogativa da Administracdo de praticar atos e
coloca-los em imediata execugao, sem dependéncia a manifestagao judicial” ou
da autorizacao de qualquer outro Poder. Ressalta-se que a autoexecutoriedade
nao esta presente em todas as medidas de policia; é preciso que a lei autorize
de forma expressa a pratica imediata do ato, cabendo a Administracao o dever
de respeitar o procedimento e o0s pressupostos legais da medida e assegurar o
direito defesa ao interessado.

A autoexecutoriedade também € possivel em situacdo de urgéncia, quando a
medida de policia se torna imprescindivel para resguardar o interesse publico;
também nessa hipotese a Administracdo deve proceder em respeito as normas
legais. A autoexecutoriedade ndo deve abrir margem a arbitrariedade e abuso
de poder por parte da Administracdo, mas sim resguardar o interesse publico.

Coercibilidade: os atos de policia sdo revestidos de forca coercitiva. Hely Lopes
Meirelles define a coercibilidade do poder de policia como “a imposi¢ao coativa
das medias adotadas pela Administragao”. Admite-se inclusive o uso da forca e
de outros meios diretos de coacdo para superar eventuais recalcitrancias que
possam atrapalhar o cumprimento das atividades de policia.

Razoabilidade e Poder de Policia

Segundo o art. 78 do Cdédigo Tributario Nacional, o Poder de Policia limita ou
disciplina direito, interesse ou liberdade. Nessa linha de inteleccdo, tem-se que,
ndo s6 o Poder de Policia, mas toda atividade limitadora de direitos
fundamentais, imp8e-se ao teste da razoabilidade. No Estado Democratico de
Direito, exige-se mais do que atencdo aos critérios de validade formal do ato
juridico, é necesséria atencdo aos principios constitucionais; dentre estes, esta
0 da razoabilidade. E o que diz o Ministro Celso de Mello em trecho de um
voto: (...) como se sabe, todas as normas emanadas do Poder Publico devem
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ajustar-se a clausula que consagra, em sua dimensdo material, o principio do
“due substantive process of law” (CF, art. 5°, LIV).

Observa-se, pois, que a razoabilidade é projecdo concretizadora do principio
do devido processo legal (due process of law), positivado pela Constituicdo no
art. 5°, LIV. Porque, a par do devido processamento legal na sua dimensao
formal, abarcando a ampla defesa e o contraditério, ha também o
processamento legal substantivo, que inclui o sopesamento dos principios em
conflito no caso concreto.

Contudo, a razoabilidade, para também ndo se constituir em arbitrariedade,
deve ser aplicada de maneira consistente, segundo critérios de adequacao,
necessidade e proporcionalidade em sentido estrito. A adequacéo indaga se o
meio utilizado pelo Poder de Policia consegue atingir o seu fim, qual seja, a
satisfagcéo do interesse publico.

A necessidade coloca se, dentre os meios disponiveis para o exercicio do
Poder de Policia pela Administracdo, hd meio menos lesivo ao direto
fundamental contingenciado no caso concreto. Nao havendo outro meio,
verifica-se a proporcionalidade em sentido estrito, ou seja, pergunta-se se a
lesdo ao direito fundamental € compensada pelas vantagens aferidas pelo meio
utilizado. Para exemplificar, tome-se a concessao de alvara de funcionamento
a uma empresa.

O alvara consegue alcancar o fim de interesse publico pretendido, a saber, a
protecdo a coletividade, contra os possiveis danos advindos da consecucao
das atividades da empresa? Se sim, procede-se a comparacdo com outros
meios, tomando como parametro a lesividade ao principio da livre-iniciativa. Se
nao houver outro meio menos gravoso a livre-iniciativa, o alvara sera analisado
em si mesmo, assim verifica-se se os bénus da exigéncia deste superardo os
Onus; caso superem, tem-se que a exigéncia € razoavel.

Ademais, ressalta-se que o principio da razoabilidade perpassa o Poder de
Policia tanto no seu sentido amplo quanto no estrito. Porque a sua atuacéo
legislativa por meio da criacdo de leis que estabelecerdo as limitacGes
administrativas aos direitos individuais também esta sujeita ao controle
judiciério.

Além disso, as operacdes de aplicacdo da lei ao caso concreto, a exemplo da
interdicdo de atividade, quando do seu abuso, encontram Obice em remédios
constitucionais como o mandado de seguranca, instrumento de salvaguarda do
cidadao para “(...) proteger direito liquido e certo, ndo amparado por habeas
corpus ou habeas data, quando o responsavel pela ilegalidade ou abuso de
poder for autoridade publica (...)”
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Sancdes de policia

Diante da apuracao de infracdes administrativas, o ordenamento juridico prevé,
como decorréncia do exercicio do poder de policia, a possibilidade de
sancionamento aqueles que se desviaram do comportamento legalmente
esperado. Surgem, assim, as chamadas sancfes de policia, entendidas por
Marcal Justen Filho como uma “manifestacdo do poder de policia”.

José dos Santos Carvalho Filho aponta como as sanc¢bes de policia mais
frequentes a multa, a interdicdo de atividade, o embargo de obras, a cassacéo
de patentes, dentre outras.

Segundo seus ensinamentos, qualquer que seja a sancao de policia, ela jamais
pode ser aplicada sem a observancia do devido processo legal, previsto no
artigo 5°, inciso LIV da Constituicdo Federal.

A esse respeito, inclusive, manifestou-se o Superior Tribunal de Justica ao
elaborar sua sumula 312 “No processo administrativo para imposi¢cao de multa
de transito, sdo necessarias as notificacbes da autuacdo e da aplicacdo da
pena decorrente da infragdo”. Percebe-se, pois, a necessidade de se abrir a
parte infratora o direito ao contraditorio, sem o qual o poder de policia
desaguaria num poder discricionario, concepcado ja abandonada por sua
atuacao conformacéao aos direitos fundamentais.

A imposicdo dessas sancdes de policia exige, ainda, na visdao do
doutrinador Marcal Justen Filho, a conformidade com certos principios, quais
sejam: o principio da legalidade, da proporcionalidade e da culpabilidade.

O principio da legalidade

Esse principio consagra a exigéncia prevista no artigo 5° inciso XXXIX
da Constituicdo Federal, segundo a qual a lei deve prever expressamente a
conduta infracional e a sancao a ela correspondente.

A exigéncia de lei para a imposicdo dessas medidas coercitivas coaduna-se,
ainda, com a ideia de “legitimagcdo democratica da puni¢do”, nas palavras de
Marcal Justen Filho.

O principio da proporcionalidade

Principio que busca orientar a atuagdo do administrador na imposicdo das
sancbes de policia. Conforme preconiza, deve haver um juizo de
proporcionalidade entre o grau de reprovabilidade da conduta e a reprimenda a
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ser sofrida pelo infrator. Destarte, depreende-se que o desequilibrio provocado
pelo sujeito infrator a sociedade € a medida da punicdo que sera imposta a ele.

Perspicaz licdo de Frank Moderne ainda afirma que, como consequéncia desse
principio, emerge a exigéncia de que todas as decisfes sejam devidamente
motivadas.

O principio da culpabilidade

Por fim, esse principio defende que, como regra, ndo deve haver punicédo
administrativa se n&do houver, no comportamento do infrator, o elemento
subjetivo. Essa culpa a que Marcal se refere é indispensavel a aplicacdo de
sanc¢des de policia, uma vez que, para ele, ndo basta a mera ocorréncia de um
fato danoso para ensejar a punicdo. Deve haver, ainda, alguma
responsabilidade pessoal do infrator, seja ela intencional ou por mera
negligéncia.

Um exemplo a ser dado para elucidar a questdo € o de um motorista de taxi
gue leva como passageira uma mulher prestes a dar a luz. Provavelmente,
durante o trajeto, em razdo da urgéncia, ele cometera uma ou mais infracbes
de transito. Conquanto os agentes publicos enxerguem na situacdo uma
conduta passivel de sancéo de policia, a auséncia da culpabilidade permitiria,
na visdo de Marcal, a prescindibilidade da multa neste caso concreto.

A Vigilancia Sanitaria no Sistema Unico de Satde (SUS)

Vigilancia Sanitaria (VS) constitui um espaco institucional, historicamente
determinado e integra a Saude Coletiva enquanto campo de conhecimento e
ambito de praticas. Cabe-lhe desenvolver acdes estratégicas no sistema de
saude, regulacdo sanitaria das atividades relacionadas ao ciclo
producdo/consumo de bens e servicos de interesse da saude, da esfera
privada e publica. Sua dinamica se vincula ao desenvolvimento cientifico e
tecnoldégico e processos politicos que perpassam o Estado, o mercado e as
sociedades no ambito interno e internacional2,3.

No Pais, estdo sob VS alimentos; medicamentos; produtos biolégicos —
vacinas, hemoderivados, 6rgados e tecidos para transplantes; produtos médico-
hospitalares, odontolégicos e laboratoriais, Orteses e préteses; saneantes;
produtos de higiene, perfumes e cosmeéticos; servi¢os de saude e relacionados
a saude; controle sanitario de portos, aeroportos e fronteiras. Novas



competéncias foram incluidas com a criacdo da Anvisa, como a anuéncia de
patentes de medicamentos, o controle sanitario dos produtos do tabaco4.

Qualquer produto, substancia, processo ou servico direta ou indiretamente
relacionado a saude pode ser objeto de intervencdo5, cuja vigilancia exige
conhecimentos de diferentes disciplinas especializadas da &area da saude e
outras, como o Direito, que se articulam num conjunto organizado de praticas
técnicas e politicas, de natureza multiprofissional e interinstitucional voltadas a

protecdo da saude.

O objetivo da VS é eliminar, diminuir e prevenir riscos a saude inerentes a
producdo e ao uso de produtos e servicos de interesse da saude ou as
condicOes de seus ambientes. Para atuar a VS possui o atributo do poder de
policia, de natureza administrativa, que lhe permite limitar o exercicio dos
direitos individuais em beneficio do interesse publico6.

Com este aparato de conhecimentos, fungdes e instrumentos, a VS atua
principalmente por meio de regulamentacdes sobre concessdo de licencas
sanitarias para a producdo e comeércio de bens e servicos; registro de produtos
para a fabricacdo e consumo; certificacdo de boas praticas de producéo;
monitoramento da qualidade de produtos e servicos; fiscalizagdo do
cumprimento das normas; comunicacdo e educacao sobre riscos e vigilancia
de eventos adversos relacionados a esses bens.

As estratégias de intervencdo em saude — prevencao, protecdo e promocao —
lidam com o processo saude-doenca e a questdo de riscos. Em que pese a
rigueza de ampla discussdo acerca dessas estratégias, sumaria-se um
entendimento de suas dimensdes no ambito da VS.

As acbes preventivas definem-se como intervencbes voltadas a evitar o
surgimento de doencas especificas, com reducdo de sua incidéncia e
prevaléncia. Fundamentam-se na epidemiologia, na qual o conceito de risco
corresponde a probabilidade de ocorréncia de um evento, em um periodo de
observacdo, em populacdo exposta a determinado fator de risco e € sempre
coletivo8. Este conceito de risco € fundamental, mas insuficiente para a area de
VS, cuja maior parte das acdes sao dirigidas a protecdo e defesa da saude,
tendo o risco como possibilidade3, pela grande dificuldade em realizar célculos
de probabilidade.

A protecdo da saude fundamenta-se num conceito estrutural de risco como
possibilidade9 de ocorréncia de eventos que poderdo provocar danos a saude,
sem gue necessariamente se possa definir qual o evento e se algum ocorrera.
Do sentido de risco como possibilidade deriva a nocao de risco potencial, um
conceito operativo para a VS, pois devido a natureza essencialmente
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preventiva de suas agOes deve acionar intervengdes diversas face a
possibilidade de que algo sob vigilancia possa causar danos a sadde direta ou
indiretamente3,10.

A promocdo da saude se define mais amplamente: orienta-se a melhoria do
estado de bem-estar, da qualidade de vida do grupo ou comunidade e busca
identificar e enfrentar os macrodeterminantes do processo saulde-doenca e
transforma-los na direcdo da saudell. Ac¢des de vigilancia sanitaria também
promovem a saude, ao atuar sobre bens, servicos e ambientes para elevar sua
gualidade e sobre riscos difusos, atuais e potenciais que podem causar direta
ou indiretamente danos a saude individual e coletiva; ao regular a propaganda
de produtos, praticas e servicos que possam ser nocivos a saude e ao
ambiente. As intervengfes incluem acdes comunicativas na defesa da saude,
gue contribuem para fortalecer as capacidades individuais e coletivas para lidar
com os multiplos e diversos condicionantes da saude.

Anvisa e os demais entes federados

A Lei n° 9.782/1999 formalizou o SNVS com um vazio quanto a configuracéo,
organizacao, principios e diretrizes. Tal auséncia, que persiste, enseja a
realidade de um sistema fragmentado, sem direcao, fragilmente estruturado em
lacos de cooperacéo e responsabilidades e de eficacia relativa.

Contudo, considera-se que a criagdo da Anvisa € um “divisor de aguas” na
conformacdo da VS no pais. A agéncia incorporou as fungbes da antiga
secretaria ministerial e novas funcdes que conferem uma feicdo mais
consentanea com a abrangéncia das necessidades atuais de regulacdo
sanitaria no contexto interno e internacional.

Uma mudanca foi no financiamento do SNVS: o orcamento da Secretaria de
Vigilancia Sanitaria (SVS/MS) em 1998 era irrisorio e tolhia a execucao das
principais atividades da SVS16; com a Anvisa, isto ndo era mais impeditivo do
cumprimento de suas competéncias na atuacao direta ou apoio aos demais
entes. A relacdo do ente federal com os subnacionais passou a incluir um
repasse de recursos financeiros regulamentado para os 6rgaos estaduais e
municipais de VS também se estruturarem conforme suas realidades e a
politica de descentralizacdo do SUS17. Mas, a baixa magnitude desses
repasses ndo permitiu estruturacdo mais adequada a missdo do SNVS18.

Apesar de avancos, a relacdo com os gestores estaduais e municipais se
ressente da postura centralizadora da Anvisa, que pouco contribui para efetivar
a descentralizacdo, ao ndo reconhecer regimentalmente competéncias técnicas
e legais desses niveis em alguns processos de trabalho. Ndo houve até o



momento deciséo politica de consolidar o SNVS no ambito do SUS. Se, por um
lado esse sistema esta normativamente delineado, por outro sofreu o que se
pode chamar de reestruturagao incompleta, pois apenas o componente federal
foi reformado estruturalmente

Regulacédo e vigilancia sanitaria na atualidade

A complexidade da regulacdo sanitaria se evidencia ao atuar em fungcées muito
sensiveis aos interesses econdmicos, como o controle do tabagismo, a
avaliacdo toxicologica de agrotoxicos, a qualidade dos alimentos, 0s precos
dos medicamentos, sua eficacia e seguranca. Os contenciosos decorrentes da
mediacao entre os interesses dos segmentos regulados e as politicas publicas
de protecdo da saude demonstram a repercussao para a saude da populacao,
ao se tratar a regulacdo sanitaria apenas com parametros da economia de
mercado.

Reflexao recente aponta a necessidade de revisdo do conceito de promocéo da
saude, para além do apelo a responsabilizacdo dos individuos e a criacao de
ambientes saudaveis28. Os atuais estilos de vida que predispdem a epidemia
de condicbes cronicas, decorrem, principalmente, da articulagdo entre o
desenvolvimento econbmico e o avanco das forcas produtivas, planejado de
forma global pelas grandes corporacdes.

Ao identificar os determinantes dos estilos de vida, abre-se um novo caminho
para a acao regulatoria e estratégica do Estado no enfrentamento de fatores de
risco que concorrem para a epidemia de doencas cronicas, que aflige a
sociedade e os sistemas de saude. Esta acdo passa pela responsabilizacéo
social dos principais agentes econdmicos, publicos e privados; uma regulacéo
estatal sobre a producédo industrial, em éareas de forte conexdo com as
guestdes de salde, entre elas, as responsaveis por produtos que disseminam
fatores de risco para doencas como o diabetes, as doencas cardiovasculares, o
cancer e outras condi¢des crénicas28.

Pode-se perceber que o aperfeicoamento das politicas regulatérias requer
engajamento e adesdo de outros érgdos publicos na formulacdo de politicas de
alcance sOcio sanitario e atuacao na regulacéo internacional, buscando novas
politicas globais que assumam o0 protagonismo da preservacdo da saude
humana e que interesses setoriais transversais, fruto de pressao organizada
de lobbies, ndo se sobreponham aos interesses de preservacdo da vida no
planeta.



Relagb6es com os poderes legislativo e judiciario

Uma das formas de o Estado de Bem-Estar Social intervir na garantia dos
direitos sociais é pela emissdo de normas e leis — da Constituicdo as normas
infralegais — e pelo fortalecimento do controle jurisdicional da aplicacdo desta
legislagdo pelos tribunais constitucionais29. Esse é um dos determinantes da
atuacao febril dos parlamentos contemporaneos.

A sociedade atual tecnoldgica exige respostas rapidas para questdes novas ou
muito especificas. Formidavel quantidade de tecnologias, seguidamente
produzidas, deve passar por avaliacdo dos riscos que envolvem seu processo
de producao, uso ou consumo. E precisam de monitoramento sistematico, pois
muitos dos seus efeitos s6 se revelam apoOs longos periodos de uso e de
estudos. Assim, o Estado se manifesta crescentemente com outros
instrumentos juridicos que néo a lei, de contetdos cada vez mais técnicos29,
para regulamentar questdes que ndo podem e ndo devem esperar por longos e
dificeis processos de definicdes, tipicos do Poder Legislativo.

N&o podem porque a historia da saude publica jA& comprovou que a auséncia
de regulamentacdo e fiscalizacdo sanitaria tempestiva é causa basica de
numerosas tragédias. Ndo devem porque sdo questbes especificas, de
contetdo técnico-cientifico, cujo debate ndo se coaduna com as normas
generalistas que o Legislativo deve formular. Grande parte dessa autoridade
regulatéria € entdo exercida por agentes reguladores — agéncias, institutos,
comissdes, conselhos — formados por especialistas que utilizam a ciéncia para
propor critérios técnicos de argumentacao.

A competéncia regulatéria da VS, em especial da Anvisa, sempre foi motivo de
controvérsias e fortes reacdes ao exercicio de suas fungbes regimentais,
patrocinadas por segmentos empresariais e parlamentares que, em face de
situacBes pontuais e interesses corporativos com forte poder de pressdo em
outros poderes do Estado, divergem das decisdes da autoridade sanitaria. Em
muitos casos essas divergéncias extrapolam as negociacdes entre os agentes
reguladores estatais e o0 setor regulado e passam a transitar pelas hostes do
Judiciario e do Legislativo na forma de contestacao e litigancia.

Questionam, em primeiro lugar, o papel das agéncias reguladoras, ndo sé6 da
Anvisa, no exercicio legal de suas competéncias, com argumentos de
extrapolacdo de competéncias. Em segundo, tentam confundir a opinido
publica sobre um suposto desvio de funcdo das agéncias e de invasdo nas
competéncias exclusivas do Legislativo. Em terceiro lugar, apontam o
Judiciario, do alto de sua suposta neutralidade politica e guardido dos preceitos
constitucionais, para dirimir davidas, porventura existentes, sobre a extensao



dos limites legais delegados a Agéncia em sua prerrogativa de protecdo da
saude.

O poder publico ndo deve cercear o direito constitucional de acesso ao
Judiciario em busca de direitos supostamente negados ao cidaddao ou a
entidades representativas de interesses comuns. Mas esse direito deve ser
garantido por meio de instrumentos que respeitem a harmonia e a
independéncia dos poderes, que, embora interdependentes entre si, tém
atribuicbes e competéncias firmadas na Constituicdo30.

O caso mais emblematico foi o da fosfoetanolamina sintética, por uma espécie
de convulsdo social que provocou. Destaca-se a for¢a da crenca popular para
mover interesses de politicos, no sentido de atender suas reivindicacoes,
desconsiderando a legislacdo sanitaria. Junte-se a acdo de setores do
Judiciario e mesmo do Executivo em respaldar decisbes fora dos parametros
cientificos adotados31. Causou estranheza a associacédo entre o Ministério da
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (MCTI) e a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP).

O primeiro, por alocar valores expressivos para uma pesquisa sobre os efeitos
de um suposto medicamento, e 0 segundo, por aprovar ensaios clinicos
protocolares sem comprovacao de dados pré-clinicos que o justificassem. Ja o
Judiciario, por decisdo monocratica de um dos ministros da Suprema Corte,
ordenou a entrega do “medicamento” aos pacientes que o demandavam, sem
qgualquer evidéncia cientifica de eficacia que justificasse tal decisdo. Do
Congresso Nacional vieram cenas grotescas de politicos durante as audiéncias
publicas convocadas para discutir o tema, e aprovacdo em tempo recorde da
Lei n° 13.269 de 13 de abril de 2016, atualmente revogada por liminar do STF,
até a decisao final desta Corte. Do Executivo, a san¢cdo sem vetos desta lei,
pela Presidente da Republica, apesar de parecer contrario da Anvisa e do
Ministério da Saude. O ambiente de conturbacdo politica a época € a
explicagdo mais plausivel para a sancado integral do texto recebido do
Congresso Nacional.

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria

A Lei 8080, de 19 de setembro de 1990, que dispbe sobre as condicbes para a
promocao, protecdo, recuperacdo da saude, a organizacdo e o funcionamento
dos servicos correspondentes e da outras providéncias, estabeleceu os
principios, as competéncias, as atribuicdes e os deveres das trés esferas de
governo (federal, estadual e municipal) constituindo o Sistema Unico de Salde
- SUS.



No campo de atuacdo do SUS, estdo incluidas, entre outras, a execuc¢do de
acOes de vigilancia sanitaria; o controle e a fiscalizacédo de servicos, produtos e
substancias de interesse para a saude; a fiscalizacdo e a inspecdo de
alimentos, agua e bebidas para consumo humano.

Dentre os principios e diretrizes do SUS, estdo a descentralizagdo politico-
administrativa, com direcdo Unica em cada esfera de governo (énfase na
descentralizacdo dos servicos para 0S municipios) e a integracdo em nivel
executivo das acbGes de saude, meio ambiente e saneamento basico.

A direc&o nacional do SUS, entre outras acdes e atividades, compete: definir e
coordenar o sistema de vigilancia sanitaria; estabelecer normas e executar a
vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo a execucéo ser
complementada pelos estados, Distrito Federal e municipios; estabelecer
critérios, parametros e meétodos para o controle da qualidade sanitaria de
produtos, substancias e servicos de consumo e uso humano; controlar e
fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude e
executar acfOes de vigilancia sanitaria em circunstancias especiais, como na
ocorréncia de agravos inusitados a saude, que possam escapar do controle da
direcdo estadual do SUS ou que representem risco de disseminagao nacional.

A direcdo estadual do SUS compete coordenar e, em carater complementar,
executar acdes e servicos de vigilancia sanitaria; estabelecer normas, em
carater suplementar, para o controle e avaliacdo das acOes e servicos de
saude; formular normas e estabelecer padrdoes, em carater suplementar, de
procedimentos de controle de qualidade para produtos e substancias de
consumo humano e colaborar com a Unido na execucao da vigilancia sanitaria
de portos, aeroportos e fronteiras.

A direcdo municipal do SUS compete, entre outros, executar servicos de
vigilancia sanitéria, controlar e fiscalizar os procedimentos dos servicos
privados de saude.

Histérico da Vigilancia Sanitaria

As atividades ligadas a Vigilancia Sanitaria surgiram de uma necessidade
decorrente da propagacdo de doengas transmissiveis nos agrupamentos



urbanos, que aumentavam em populacdo e ndo em suas condi¢fes sanitarias
bésicas.

Na Antiglidade, a literatura médica classica grega contém inUmeras
referéncias a graves dores de garganta que muitas vezes terminavam em
morte, e com apenas descricbes simples de sintomas, é possivel incluir a
difteria entre essas formas.

Na Idade Média, surgiram formas de protecdo ao consumidor, em virtude da
crenca difusa de que perigosos focos de doenca poderiam surgir, rapidamente
em lugares de venda de alimentos, havendo grande cuidado em se manter o
mercado limpo. Por essa razao, as autoridades municipais se preocupavam em
policiar a praca do mercado e em proteger os cidaddes contra a venda de
alimentos adulterados ou deteriorados.

Algumas medidas como a inspecdao das embarcacbes e de suas cargas,
especialmente quando infectadas ou suspeitas, colocando-se o passageiro sob
regime de quarentenal nos lazaretos, visando barrar a entrada da peste nessa
cidade, foram tomadas no principal porto da Europa para a chegada de
mercadorias vindas do Oriente na época, o de Viena, no século XIV, e depois
por outros portos como medida de prevencédo da entrada de doencas, iniciando
a vigilancia dos portos.

Uma das primeiras medidas adotadas no Brasil foi a policia sanitaria do
Estado, que observava o exercicio de algumas atividades profissionais, e
fiscalizava embarcacfes, cemitérios e areas de comércio de alimentos.

com a descoberta nos campos de bacteriologia e terapéutica no periodo
compreendido entre as | e Il Grandes Guerras Mundiais, houve a necessidade
de reestruturacdo da Vigilancia Sanitaria (VISA). Com a reestruturacdo neste
periodo e o crescimento econdbmico apresentado no Brasil, as atribuicbes da
VISA cresceram.

No comeco da década de 80, a VISA tomou o rumo que ela é hoje, e com a
participacdo popular, passou a administrar as atividades concebidas para o
Estado como papel de guardido dos direitos do consumidor e provedor das
condicdes de saude da populagéo.



E com o surgimento da ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) as
vigilancias estaduais e municipais vém se organizando, para cuidar de todas as
areas que foi atribuido os seus servigos.

A Vigilancia Sanitaria é a forma mais complexa de existéncia da Saude Publica,
pois suas ac¢les, de natureza eminentemente preventiva, perpassam todas as
praticas médico-sanitarias.

Atualmente, com a publicacdo da Lei Organica da Saude, (Lei Federal n.°
8080/90 e Lei Federal n.° 8142/90), entende-se por Vigilancia Sanitaria um
conjunto de agBes capazes de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e
de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da
producéo e da circulacdo de bens e da prestacao de servicos de interesse da
saude, abrangendo:

1.0 controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem
com a saude, compreendidas todas as etapas de processo, da producéo ao
coNsumo;

2.0 controle da prestacdo de servicos que se relacionam direta ou
indiretamente com a saude.

Para isso, a Vigilancia Sanitaria usufrui dos saberes e praticas que se situam
num campo de convergéncia de varias campos do conhecimento humano, tais
como quimica, farmacologia, epidemiologia, engenharia civil, administracao
publica, planejamento e geréncia, biosseguranca e bioética.

Notificagdo Compulséria

Doencas de Notificacdo Compulsoria sdo aquelas que devem ser
obrigatoriamente notificadas quando identificadas em uma pessoa, ou seja,
elas sdo comunicadas as secretarias de salude, para que se possa ter controle
e evitar o aumento dos casos. Algumas doencas de Notificacdo Compulsoéria:

- AIDS

- Dengue

- Hepatites virais
- Rubéola



- Sarampo

- Febre Amarela
- Raiva

- Meningite

- Célera

O que é vigilancia sanitaria?
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E uma das areas de atuacdo do governo no que diz respeito a salde da
populacdo. A Lei Organica da Saude define a vigilancia como a¢bes capazes
de eliminar, diminuir ou prevenir riscos e problemas decorrentes do meio
ambiente, da producdo e circulacdo de bens e servicos de interesse da
saude. O Estado, por meio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), controla a qualidade, seguranca e eficacia de produtos e servigos.

Quiais produtos e servigcos sao regulados pela Anvisa?

Medicamentos, alimentos, cosmeéticos, agrotoxicos, produtos para a saude,
laboratorios e a vigilancia de portos, aeroportos e fronteiras, além de regulacao
referente a sangue, tecidos, células e 6rgdos. Saneantes, servicos de saude e
tabaco completam a lista, assim como bens de consumo que, direta ou
indiretamente, se relacionem com a saude; e a prestacdo de servicos que se
relacionam direta ou indiretamente com a saude.

A vigilancia sanitaria nos estados, municipios e Distrito Federal assegura a
gualidade do sangue coletado, acondicionado e distribuido pela rede de
hemoderivados brasileira, bem como de 6rgdos e tecidos para transplantes.
Também ha forte e importante atuacdo nas areas de fronteiras, funcionando
como uma tela de protecdo sanitaria, evitando a entrada e saida de produtos
fora dos padrbes de qualidade exigidos mundialmente.

Desde a sua criacdo, em 1999, a Anvisa, em conjunto com os estados e
municipios, implementa o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), por
meio de politicas que fortalecem e ampliam o papel dos estados e municipios
nas acdes de vigilancia sanitaria. Portanto, para fazer denuncias, os cidadaos
devem entrar em contato diretamente com o 6rgdo de vigilancia dos seus
municipios.



No Brasil, a chegada da familia real, no século XIX, intensificou o fluxo de
embarcacdes, comércio e passageiros. Em 1810, o Regimento da Provedoria
normatizava o controle sanitario de portos, instituindo a quarentena, bem como
controle dos alimentos, inspecéo de abatedouros, agcougues, medicamentos,
dentre outros; mesmo nao atingindo grandes areas do territério, o regimento
expressava uma nova relacdo entre a medicina e o Estado, na qual a saude
passava a ser um problema social.

Entre os séculos XVIII e XIX, as atividades ligadas a vigilancia sanitaria foram
estruturadas objetivando evitar a propagacao de doencas nos agrupamentos
urbanos que se formavam. A execucdo desta atividade exclusiva do Estado
tinha como finalidade observar o exercicio de certas atividades profissionais,
coibir o charlatanismo, fiscalizar embarcacdes, cemitérios e areas de comeércio
de alimentos.

Até os anos 20 da Republica Velha, o controle sanitario foi caracterizado por
reorganizacoes administrativas da estrutura do Estado, atuando contra os
problemas sanitarios, especialmente as doencas epidémicas, que emergiram
com o processo social evolutivo. Nesta década, o termo Vigilancia Sanitaria foi
utilizado pela primeira vez no Regulamento Sanitario Federal (1923), que
estabelecia as competéncias do Departamento Nacional de Saude Publica,
criado pelo Decreto-Lei n® 3987/1920, conhecido como Reforma Carlos
Chagas, no Rio de Janeiro.

O Regulamento Sanitario Federal (Decreto n° 16300/1923) incorporou a
expressao Vigilancia Sanitaria como o controle sanitario de pessoas doentes
ou suspeitas de doencas transmissiveis, assim como 6Orgao responsavel pelo
licenciamento e fiscalizacdo de estabelecimentos comerciais e industriais,
controle de logradouros publicos, defesa sanitaria maritima e fluvial e controle
do exercicio profissional da area da saude.

As transformacdes sociais, politicas e econémicas deste periodo surgiram com
0 aumento da producédo e comercializacdo do café, fortalecendo as oligarquias
e substituindo a mao de obra escrava por aquela imigrante, bem como foi
perceptivel o aumento da populacdo urbana nas grandes cidades.



A Vigilancia Sanitaria também experimentou seus avangos: reavivou-se no
plano federal e em varios Estados de governos progressistas quando se
tentava praticar o sistema normativo em meio a fortes pressdes do segmento
produtivo e até mesmo de setores governamentais.

A redemocratizacdo do pais nos anos 1980, associada a promulgacdo da
Constituicdo Federal de 1988 e a criacdo do Sistema Unico de Saude (SUS),
por meio da lei n°8080/1990, que trouxe no art. 6°, inciso I, a inclusdo da
vigilancia sanitaria como campo de atuacdo do Sistema, definiu e consolidou o
conceito de vigilancia sanitéria atualmente conhecido. Assim, a definicdo atual
para vigilancia sanitaria é:

Um conjunto de ac¢des capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e
de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da
producédo e circulacdo de bens e da prestacdo de servicos de interesse da
saude, abrangendo:

(I) o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem
com a saude, compreendidas todas as etapas e processos, da producédo ao
consumo; e

(I o controle da prestacdo de servicos que se relacionam direta ou
indiretamente com a saude (BRASIL, 1990).

Desse modo, a vigilancia sanitaria pode ser vista e analisada sob a perspectiva
de espaco de intervencédo do Estado, com a propriedade — por suas funcdes e
instrumentos — de trabalhar no sentido de adequar o sistema produtivo de bens
e servicos de interesse sanitario, bem como os ambientes, as demandas
sociais de saude — para os individuos e para a coletividade — e as
necessidades do sistema de saude.

As condicdes politicas do inicio do século XX legitimaram o modelo sanitario,
com praticas implantadas autoritariamente, porém com legalidade juridica a
todas as medidas de controle e profissionais responsaveis pela sua
implantagao, incluindo a reacao frente a interesses distintos de classes sociais,
como a Revolta da Vacina, pois a saude era considerada um dever da
populacéo.



Ainda em meados desse século, com a crise do modelo econdmico
agroexportador, a saude publica enfatiza a assisténcia médica de carater
individual, originando a politica de previdéncia social e com a separagdo das
areas de controle: vigilancia sanitaria para controle de riscos sanitarios
relacionados a produtos, alimentos e medicamentos; e vigilancia
epidemioldgica, para o controle de doencgas causadoras de epidemias e
endemias.

Ter um negoécio ndo é uma tarefa tao facil e implica em identificar todos os
possiveis cenarios que possam representar riscos de insucesso. Quando a
empresa édo ramo de alimentacdo, estar por dentro das normas da
Vigilancia Sanitaria € um pré-requisito para o funcionamento legal do
empreendimento. Essas normas apresentam os cuidados que devem ser
tomados no ambiente de trabalho para que ele tenha condi¢cdes adequadas de
qgualidade e higiene.

As vigilancias sanitarias municipais e estaduais séo os
Oorgaos responsaveis por garantir que sejam atendidas todas as
recomendagbes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). As
resolucdes da Anvisa tratam da higienizacédo das instalacdes, equipamentos e
utensilios em todas as fases de manipulacdo, preparo, acondicionamento,
armazenamento, transporte e exposicdo dos produtos nos estabelecimentos
comerciais. Seu objetivo € eliminar ou prevenir que praticas danosas possam
colocar em risco a saude das pessoas.

Um dos requisitos basicos para manter o ambiente dentro das normas da
Vigilancia Sanitaria € manté-lo limpo e organizado, com boa iluminacdo e
ventilacdo. O estabelecimento deve contar com rede de esgoto ou fossa
séptica, eliminando qualquer outro tipo de descarte.

Além disso, as caixas de gordura e esgoto devem estar longe do local de
preparado dos alimentos, eliminando qualquer tipo de contaminagdo. As mesas
e bancadas também devem estar em boas condicdes. As lampadas devem ser
protegidas contra quebras.

Todo e qualquer produto de limpeza deve ser mantido isolado dos alimentos.
Agua sanitaria, detergentes, desinfetantes e sab&do, quando consumidos,
podem causar sérias complicacfes a saude. Além disso, os estabelecimentos
sdo obrigados a utilizar produtos de limpeza regularizados junto a Vigilancia
Sanitaria. No caso de aplicar venenos, € fundamental que seja contratada uma
empresa especializada no assunto.
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A &gua utilizada no estabelecimento deve ser corrente e tratada. No caso de
utilizar pogos artesianos, a agua deve ser analisada a cada seis meses. A caixa
d’agua precisa estar em boas condi¢gdes, tampada, sem qualquer tipo de
rachaduras, vazamentos, infiltracdes e descascamentos, evitando a entrada de
animais e outros potenciais materiais contaminantes. Além disso, ela deve ser
lavada e higienizada de seis em seis meses.

Alimentos pereciveis séo facilmente degradaveis e as condi¢des inapropriadas
de armazenamento aceleram as reacfes dos microorganismos. Por isso, esse
tipo de alimento deve ser mantido sob refrigeracdo de 5°C. No caso de
alimentos cozidos quentes, a temperatura recomendavel é acima de 60°C.

Fique atento: ao comprar alimentos pereciveis para estocagem, controle o
tempo entre a aquisicdo e o armazenamento dos produtos para que eles nao
figuem fora da refrigeracao por mais de duas horas.

Os funcionarios devem estar sempre limpos, com cabelos presos e cobertos
com redes ou tocas. O uniforme deve ser utilizado apenas na area de preparo
dos alimentos e a troca deve ser feita diariamente, de forma a manté-lo limpo e
conservado. Brincos, pulseiras, anéis, maquiagem e relogios também sao
proibidos na area de manipulacdo. As unhas devem estar curtas e sem
esmalte, e as maos devem ser sempre lavadas antes de preparar os alimentos.

Os colaboradores também devem evitar manipular alimentos quando estiverem
doentes ou com cortes e feridas. Além disso, € essencial que a empresa
mantenha em dia os exames de saude de seus funcionarios.

Manter o controle de todas as normas sanitarias manualmente acaba sendo
bastante complicado para as empresas que mantém um fluxo continuo de
tarefas e varios funcionarios. Com um software para aplicacdo de checklists
customizaveis € possivel ter controle de todos os itens que devem ser
cumpridos para atender as recomendacdes da Vigilancia Sanitaria para cada
setor.

Trabalhando de forma automatizada, evitamos que erros ou esquecimentos
possam vir a comprometer a qualidade dos produtos oferecidos e a saude dos
consumidores.

Art. 1° O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria compreende o conjunto de
acOes definido pelo § 1° do art. 6° e pelos arts. 15 a 18 da Lei n® 8.080, de 19
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de setembro de 1990, executado por instituicbes da Administracdo Publica
direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios,
gue exercam atividades de regulacéo, normatizagéo, controle e fiscalizacdo na
area de vigilancia sanitaria.

Art. 2° Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria:
| - definir a politica nacional de vigilancia sanitaria;

Il - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;

lIl - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servicos de
interesse para a saude;

IV - exercer a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo
essa atribuicdo ser supletivamente exercida pelos Estados, pelo Distrito
Federal e pelos Municipios;

V - acompanhar e coordenar as ac¢fes estaduais, distrital e municipais de
vigilancia sanitaria;

VI - prestar cooperacao técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e
aos Municipios;

VII - atuar em circunstancias especiais de risco a saude; e

VIII - manter sistema de informac¢des em vigilancia sanitaria, em cooperacao
com os Estados, o Distrito Federal e os  Municipios.

§ 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 - ANVS, em conformidade
com as atribuicdes que lhe sdo conferidas por esta Lei; e

Il - pelos demais érgdos e entidades do Poder Executivo Federal, cujas areas
de atuacao se relacionem com o sistema.

§ 2° O Poder Executivo Federal definira a alocacdo, entre os seus 0rgéos e
entidades, das demais atribuicbes e atividades executadas pelo Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, ndo abrangidas por esta Lei.

8 3° Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios fornecerdo, mediante
convénio, as informacgdes solicitadas pela coordenacdo do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria.
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8 70 Para o cumprimento do disposto no inciso X deste artigo, a Agéncia
podera se utilizar de informacdes confidenciais sobre inspecdes recebidas no
ambito de acordos ou convénios com autoridade sanitéria de outros paises,
bem como autorizar a realizacdo de vistorias e inspe¢des em plantas fabris por
instituicbes nacionais ou internacionais credenciadas pela Agéncia para tais
atividades. (Incluido pela Lei n° 13.097, de 2015)

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

8 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizac&o
sanitaria pela Agéncia:

| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos,
processos e tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas
embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos
de agrotoxicos e de medicamentos veterinarios;

[l - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizacdo, desinfeccdo ou desinfestacdo em
ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnostico;

VI - equipamentos e materiais medico-hospitalares, odontolégicos e
hemoterapicos e de diagnostico laboratorial e por  imagem;

VII - imunobiol6gicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

VIII - érgdos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou
reconstituicoes;

IX - radioisOtopos para uso diagndéstico in vivo e radiofarmacos e produtos
radioativos utilizados em diagndstico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado
ou nao do tabaco;

Xl - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos
por engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes
de radiacao.
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§ 2° Consideram-se servigos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria
pela Agéncia, aqueles voltados para a atencdo ambulatorial, seja de rotina ou
de emergéncia, os realizados em regime de internacéo, 0s servicos de apoio
diagnéstico e terapéutico, bem como aqueles que impliquem a incorporacgéo de
novas tecnologias.

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos 88 1° e 2° deste artigo, submetem-se ao
regime de vigilancia sanitéria as instalacoes fisicas, equipamentos, tecnologias,
ambientes e procedimentos envolvidos em todas as fases dos processos de
producdo dos bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacao sanitaria,
incluindo a destinacao dos respectivos residuos.

§ 4° A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servigos de interesse
para o controle de riscos a saude da populacdo, alcancados pelo Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

8 50 A Agéncia podera dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas,
medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio
de organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de saude
publica pelo Ministério da Saude e suas entidades vinculadas. (Incluido pela
Medida Provisoria n° 2.190-34, de 2001)

§ 60 O Ministro de Estado da Saude podera determinar a realizagéo de agdes
previstas nas competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em
casos especificos e que impliquem risco a saude da populacdo. (Incluido pela
Medida Provisoria n° 2.190-34, de 2001)

8§70 O ato de que trata 0 8 60 devera ser publicado no Diario Oficial da
Unido. (Incluido pela Medida Provisoria n° 2.190-34, de 2001)

§ 8° Consideram-se servicos e instalacdes submetidos ao controle e
fiscalizacdo sanitaria aqueles relacionados com as atividades de portos,
aeroportos e fronteiras e nas estacdes aduaneiras e terminais alfandegados,
servicos de transportes aquaticos, terrestres e aéreos. (Vide Medida
Provisoria n° 2.134-31, de 2001) (Incluido pela Medida Provisoria n° 2.190-
34, de 2001)

Da Diretoria Colegiada

Art. 10. A geréncia e a administracdo da Agéncia serdo exercidas por uma
Diretoria Colegiada, composta por até cinco membros, sendo um deles o seu
Diretor-Presidente.

Paragrafo unico. Os Diretores serdo brasileiros, indicados e nomeados pelo
Presidente da Republica apdés aprovacao prévia do Senado Federal nos termos
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do art. 52, Ill, "', da Constituicdo Federal, para cumprimento de mandato de
trés anos, admitida uma Unica reconducéo.

Art. 11. O Diretor-Presidente da Agéncia serd nomeado pelo Presidente da
Republica, dentre os membros da Diretoria Colegiada, e investido na funcao
por trés anos, ou pelo prazo restante de seu mandato, admitida uma Unica
reconducao por trés anos.

Art. 12. A exoneracdo imotivada de Diretor da Agéncia somente podera ser
promovida nos quatro meses iniciais do mandato, findos os quais sera
assegurado seu pleno e integral exercicio, salvo nos casos de pratica de ato de
improbidade administrativa, de condenacéo penal transitada em julgado e de
descumprimento injustificado do contrato de gestao da autarquia.

Art. 13. Aos dirigentes da Agéncia € vedado o exercicio de qualquer outra
atividade profissional, empresarial, sindical ou de diregéo politico-partidaria.

§ 1° E vedado aos dirigentes, igualmente, ter interesse direto ou indireto, em
empresa relacionada com a area de atuacdo da Vigilancia Sanitaria, prevista
nesta Lei, conforme dispuser o regulamento.

§ 2° A vedacédo de que trata o caput deste artigo ndo se aplica aos casos em
gue a atividade profissional decorra de vinculo contratual mantido com
entidades publicas destinadas ao ensino e a pesquisa, inclusive com as de
direito privado a elas vinculadas.

§ 3° No caso de descumprimento da obrigacdo prevista no caput e no §
1o deste artigo, o infrator perdera o cargo, sem prejuizo de responder as acdes
civeis e penais cabiveis.

Art. 14. Até um ano apos deixar o cargo, € vedado ao ex-dirigente representar
gualquer pessoa ou interesse perante a Agéncia.

A seguranca dos alimentos é consequéncia do controle de todas as etapas da
cadeia produtiva, desde o campo até a mesa do consumidor. A Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) é responsavel por essa fiscalizacao
em todo o territério nacional, e com o apoio de estados e municipios, garante
os registros dos produtos e a certificacdo das empresas produtoras.

Em Minas Gerais, essa parceria foi reforcada pelo Projeto de Fortalecimento da
Vigilancia em Saude, instituido pela Resolucdo SES 3152/2012. Ele garante a
saude da populacdo por meio da regionalizacdo das acfes de vigilancia
sanitaria, epidemiolégica e ambiental, constituindo um sistema em saude
delineado de acordo com as demandas locais, o que possibilita uma maior
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atencdo diante dos produtos comercializados informalmente, garantindo a
saude e seguranca dos cidadaos.

A Vigilancia Sanitaria € o 6rgdo responsavel por realizar a fiscalizacdo de
comércios, restaurantes, supermercados, padarias e outros estabelecimentos
gue comercializam alimentos. Sua principal funcado é verificar se vocé esta
cumprindo com as normas vigentes de segurancga alimentar para garantir

produtos de boa procedéncia e qualidade a seus consumidores.

A Vigilancia Sanitaria cumpre um protocolo de dupla visita para aplicacao de
multas. Isso quer dizer que, na primeira vez em que o fiscal visita o seu
estabelecimento, ele vai verificar se existe alguma inconsisténcia e notificar a
necessidade de mudanca, estipulando um prazo para que o estabelecimento
seja se adeque as exigéncias da legislacao.

Para que a fiscalizacédo da Vigilancia Sanitaria seja valida, sempre deve existir
a presenca de um profissional de Farmacia junto com o fiscal. E o farmacéutico
guem verificara as condi¢cdes de armazenamento, exposicéo e distribuicdo dos
alimentos, indicando se existe risco microbiolégico ou néo.

Os apontamentos do fiscal da Vigilancia Sanitaria também devem ser validados
com os respectivos dispositivos legais que determinam a infrac&o. Isso significa
que nao ha como o fiscal “pegar no seu pé”, pois ele deve justificar suas
anotacoes com base na legislacao vigente.

O farmacéutico pode, inclusive, solicitar explicacbes ao fiscal para
compreender o motivo de ele estar anotando determinado ato de infracéo, para
depois corroborar ou ndo com a deciséo do fiscal.

O fiscal da Vigilancia Sanitaria é proibido de retirar qualquer documento do seu
estabelecimento, seja ele administrativo, financeiro, contabil ou fiscal. Outra
guestdo a ser verificada € que ele ndo pode fiscalizar dependéncias que ndo
estejam relacionadas ao armazenamento, comercializacdo e exposicao de
alimentos.

Escritorios, salas de descanso de funcionérios, recepcéo, entre outros locais,
nao podem receber a inspecao deste profissional. Apenas as dependéncias da
cozinha, estoque, buffet, expositores, etc., € que podem ter a analise realizada.

Adequacéo Vigilancia Sanitéaria

Local de Trabalho
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O Limpo e Organizado;

OO0 Impeca a entrada e o0 abrigo de mosquitos;

O O estabelecimento deve conter rede de esgoto ou fossa séptica;

[0 Manter caixas de gorduras e esgoto longe do local de preparo dos
alimentos;

0 Boa iluminacao e ventilagéo;

O As lampadas devem estar protegidas contra quebras;

[0 Conservar mesas e bancadas em boas condi¢fes;

0 Nunca guardar produtos de limpeza junto aos alimentos (usar produtos
regularizados);

0 Quando necessario aplicar venenos, contratar empresas especializadas;
0 Na area de preparo, a pia para lavar as maos nao deve ser a mesma para a
lavagem dos vasilhames.

Banheiros

0 Banheiros e vestiarios devem estar longes do local de preparo dos
alimentos;

O Limpos e Organizados;

O E necessario: Papel higiénico, sabonete, anti-séptico, papel toalha
e lixeiras com tampa e pedal.

Cuidados com a Agua

O O estabelecimento deve ser abastecido com agua corrente tratada;

O A agua deve ser analisada de 6 em 6 meses, caso seja fornecida de pogos
artesanais;

[0 Para o preparo de alimentos e gelo a agua deve ser indiscutivelmente
potavel,

O A caixa d’agua deve estar conservada, tampada, sem rachaduras,
vazamentos, infiltracdes e descascamentos;

O De 6 em 6 meses a caixa d’agua deve ser lavada e desinfetada
(higienizada).

Cuidados com o Lixo

O A cozinha deve ter lixeiras de facil limpeza, com tampa e pedal;
O O lixo deve ser retirado para fora da area de preparo de alimentos em sacos
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bem fechados;
O Apds o manuseio do lixo, € necessario lavar muito bem as méaos.

Manipulador de Alimentos

0 Deve estar sempre impecavelmente limpo;

[0 Cabelos presos e cobertos com redes ou toucas. Nao usar barbas;

O O uniforme deve ser usado somente na area de preparo dos alimentos;
0 A troca de uniforme deve ser feita diariamente, para manté-lo limpo e
conservado;

O Nao utilizar brincos, pulseiras, anéis, aliancas, colares, reldgio e
maquiagem;

0 Sempre lavar as maos antes de preparar os alimentos;

O Unhas curtas e sem esmalte;

0 Nao fumar, comer, tossir, espirrar, cantar, assoviar, falar demais ou mexer
em dinheiro durante o preparo de alimentos;

0 Nao manipular alimentos quando estiver doente ou com cortes e feridas;
[0 Realizar exames periodicos de saude;

Ingredientes

O Adquira ingredientes de estabelecimentos limpos, organizados e confiaveis;
O Armazenar os produtos congelados e refrigerados e por ultimo os nao-
pereciveis;

O Os locais de armazenamento devem ser limpos, organizados, ventilados e
protegidos de insetos e outros animais;

[0 Nao use e ndo compre produtos com embalagens amassadas, estufadas,
enferrujadas, trincadas, com furos ou vazamentos, rasgadas, abertas ou com
outro tipo de defeito;

O Limpe as embalagens antes de abri-las;

O Os ingredientes que ndo forem utilizados totalmente devem ser
armazenados em recipientes limpos e identificados com: — nome do produto; —
data da retirada da embalagem original; — prazo de validade apés a abertura.

Preparo de Alimentos

[0 Lave as maos antes de preparar os alimentos e depois de manipular
alimentos crus;



0 O alimento deve ser bem cozido, em altas temperaturas de forma que todas
as partes do alimento atinjam no minimo a temperatura de 70°C;

O Evite o contato de alimentos crus com alimentos cozidos. Além disso, lave
os utensilios usados no preparo de alimentos crus antes de utiliza-los em
alimentos cozidos;

O Troque o 6leo regularmente.

0 Alimentos congelados e refrigerados ndo devem permanecer fora do freezer
ou geladeira por tempo prolongado.

O Identificar alimentos preparados e armazenados na geladeira ou no freezer
com: — nome do produto; — data de preparo; — prazo de validade;

0 N&o descongelar alimentos a temperatura ambiente. Utilizar o forno de
microondas se for prepara-lo imediatamente ou deixar o alimento na geladeira
até descongelar. As carnes devem ser descongeladas dentro de recipientes;

Transportar Alimentos

0 O alimento a ser transportado deve ser armazenado em vasilhames bem
fechados;

O Os vasilhames devem estar identificados com nome do alimento, data de
preparo e prazo de validade;

[0 Manter os alimentos em caixas térmicas apropriadas durante deslocamentos
demorados;

O O veiculo deve estar rigorosamente limpo.

Na hora de servir

O Area das mesas e cadeiras devem estar sempre limpas e organizadas;
O Os equipamentos (estufas, balcdes, buffets, geladeiras, freezers, etc.)
devem estar conservados, limpos e funcionando bem;

O A temperatura das estufas, bufés e geladeiras devem estar reguladas de
forma que os alimentos quentes permanecam acima de 60°C e os alimentos
frios permanecam abaixo de 5°C.

O Procure diminuir ao maximo o tempo entre o preparo e a distribuicdo dos
alimentos;

[0 Todos os balcdes e buffets devem ser protegidos para que clientes nao
contaminem os alimentos enquanto se servem;

O Os funcionérios responsaveis por servir o alimento devem estar sempre com
as maos lavadas;

O Os funcionérios que manipulam o alimento (mesmo com guardanapos,
pegadores e talheres) ndo podem ter contato com dinheiro;
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Conservacéo dos Alimentos Preparados

O Frios: 5°C ou inferior. Prazo: 5 dias;
OO0 Quentes: 60°C ou superior. Prazo: 6 horas.

No ambito da vigilancia sanitaria, regulacdo € um processo de gestédo de riscos
das potenciais deficiéncias ou adversidades, que resultam do consumo ou uso
de produtos de interesse a saude, adotado pelas instituicdes do Estadol,2.

A regulacdo sanitaria se realiza mediante a conjugacdo do conhecimento
técnico multidisciplinar e do contexto politico, implicando conciliagdo de
interesses diversos e, por vezes, contraditérios, com a expectativa de que o
beneficio a saude coletiva seja o resultado principal.

A regulagao extrapola o mero ato fiscalizatorio de carater privativo do Estado, e
0 seu processo de formulacéo técnica e politica tem como finalidade precipua a
de ser, fundamentalmente, um dos veiculos das politicas publicas dirigidas a
prevencao de riscos e a promoc¢ao da saude.

A pratica regulatoria de alimentos no Brasil foi instituida ainda na Primeira
Republica (1889-1930)3, pela instituicho do Decreto n° 68 de 1889
disciplinando a policia sanitaria, com a subsequente definicdo do seu conjunto
de atribuicBes, inclusive fiscaliza¢do da alimentacao publica, consumo e fabrico
de bebidas4.

O alicerce dessa regulacdo permanece praticamente intacto, estando
assentado sobre trés pilares: regulamentacdo, fiscalizacdo e controle. A
complexidade dos riscos gerados com o desenvolvimento das atividades
produtivas vem demandando o incremento e a diversificacdo dos instrumentos
legais e técnico-operacionais.

Estes, considerados como medidas de prevencado e controle, sdo 0s suportes
para o poder publico competente reger a conduta das empresas quanto a
producéo, distribuicdo de alimentos e prestacdo de servigcos de alimentacao,
com o fim de proteger a saude da populacéo.

A regulacdo sanitaria de alimentos tem se moldado pelas influéncias da
dindmica social que, de maneira contraria, aflora tanto beneficios e inovacfes
tecnoldgicas, quanto agravos e riscos a saude da populacdo. Os riscos a saude
gue emergem geram necessidades de aperfeicoamento continuo do aparato
oficial, comportando-se como o motor do processo regulatério na area de
vigilancia sanitaria de alimentos. Antes, a maior preocupacgdo era de disciplinar
o controle da qualidade sanitaria do produto alimenticio, concentrado nos



aspectos biologicos, fisicos e quimicos. Na sequéncia, englobou a gestdo do
risco do processo de produgcdo. Recentemente, essa tem se ampliado e
incorporado os aspectos da composi¢ao nutricional dos produtos alimenticios,
entre outras mudancas, que refletem a modernizacdo e a globalizacdo das
atividades econdmicas de alimentos.

Tais fendmenos podem ser traduzidos pelo uso crescente de insumos
diversificados — um elenco extenso de aditivos, emprego de tecnologias
sofisticadas e colocacédo frequente de novos produtos no mercado, muitos
deles de baixo custo, de composicdo nutricional inferior, mas de alta
rentabilidade.

O Decreto-Lei n°®986/19695, que rege a pratica da vigilancia sanitaria de
alimentos no Brasil, institui normas gerais sobre alimentos e delega a
responsabilidade do controle ao Ministério da Saude (MS) e aos 6rgaos
congéneres estaduais.

A época de sua publicagdo, partiihavam do mesmo cenario social eventos
antagonicos. De um lado, a euforia pelo florescimento econdmico e, de outro, a
represséao as liberdades individuais, a concentracao de renda e a pauperizacao
de grande parte da populacdo. Segundo Prado Junior6, a expansao da
industrializacdo brasileira voltava-se, em especial, para os bens de consumo
para as classes média e alta e para as matérias-primas e géneros alimenticios
demandados pelos mercados internacionais.

Para facilitar a aceitacdo internacional dos itens alimenticios foi preciso
demonstrar ao mercado externo a efetividade no controle sanitario do pais,
estabelecendo-se regras oficiais para a producao de alimentos, com definicdes
de padrbes de identidade e qualidade dos produtos, contendo parametros de
higiene, entre outros aspectos. Havia, portanto, a necessidade de se
harmonizar com as normativas internacionais que disciplinavam o comércio de
alimentos entre os paises?7, controlando os riscos relativos aos agentes
contaminantes quimicos, fisicos e, principalmente, biolégicos, capazes de
ocasionar surtos ou episddios isolados. Tal fato tem expressdo no corpo do
Decreto-Lei n° 986/695:

i) na disposicdo que autoriza o uso da ordem normativa internacional, nas
situacles de inexisténcia de normas e padrdes locais de identidade e qualidade
de produtos alimenticios especificos;

i) quando autoriza fabricar produtos para exportacdo no pais que obedecam
exclusivamente as regras do pais de destino.

7

— A qualidade é uma preocupacgao privada. As empresas seguem padrdes
internacionais e estdo comprometidas. Mas também h& excec¢des. Quanto ao



papel do governo, também ha essa preocupacdo, mas € uma articulacdo que
ndo depende apenas da esfera federal, mas também de estados e municipios.
Nossa legislagdo sanitaria € muito bem feita, mas falta capilaridade e
harmonizacao ao sistema. Esse problema estrutural depende principalmente de

uma boa articulacdo entre estados e municipios.

Antes mesmo antes de a matéria-prima chegar a industria alimenticia, a
seguranca e a qualidade tém que ser asseguradas. Por isso, nas fazendas, 0s
engenheiros agrbnomos sdo 0S responsaveis por garantir os produtos de
origem vegetal. Sao eles que prescrevem 0 USO agrotoxicos e que atestam a
aplicacdo de quantidades e tipos aprovados pelas normas brasileiras.

No caso dos de origem animal, a responsabilidade pelos controles nas
fazendas € dos médicos veterinarios, que prescrevem medicamentos, como
antibiodticos, aos animais e atestam o cumprimento dos padrbes exigidos pela
legislacéo do pais.

A Vigilancia Sanitaria (Visa) de Maracaja ja pode desempenhar melhor sua
funcdo de fiscalizar e orientar os comerciantes de produtos que devem ser
mantidos sob refrigeracdo. A partir desta semana o0 setor esta equipado com
um termémetro infravermelho, que permite a leitura da temperatura sem
contato fisico entre o termdémetro e o alimento, reduzindo a possibilidade de
contaminacao cruzada.



