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Introdução

Inserida no contexto da reliberalização1

do Estado, a questão da regulação de seto-
res da atividade social, que em tempos pre-
téritos se encontravam sob o lume e o pu-
nho do “Grande Estado”, passou a ser tra-
çada em faces mais complexas dentro do
prisma das inter-relações estatal-sociais.

Tratando-se de uma das quebras de pa-
radigmas mais relevantes nas quais esteve
inserida a sociedade em suas esferas políti-
co-econômico e jurídica, mormente nesta
última, torna-se ululante a necessidade de
se aclarar ao máximo – ou mesmo solver –
os problemas exsurgidos desse novo con-
texto.

Setores que antes se sujeitavam ao con-
trole monopolista estatal, e. g., o das teleco-
municações, o da energia elétrica e o do pe-
tróleo, passaram a ser abertos à exploração
privada, afigurando-se necessária a criação
de entes cujas funções seriam de, prioristi-
camente, estabelecer normas às quais esta-
riam sujeitas as empresas particulares, cha-
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madas de concessionárias, a quem o Estado
cedeu o direito de explorar tais atividades,
e, em momento posterior, verificar se seu
desenvolvimento estaria condizente ao de-
finido nas normas editadas pelo ente regu-
lador.

Configuram-se, assim, dois os objeti-
vos das chamadas Agências Regulado-
ras2: a produção de normas que exigem o
atendimento de certos padrões de com-
portamento em determinadas atividades
sociais; e o policiamento da conduta das
empresas que se prestaram a tal respon-
sabilidade.

A questão da Vigilância Sanitária inse-
re-se nesse contexto trazendo em seu bojo
alguns pontos diferenciadores no tratamen-
to a ela dispensado.

Sendo, no Brasil, o exercício de ativida-
des relacionadas à saúde atribuído há mui-
to tempo aos setores público e privado, op-
tou-se por criar, aproveitando essa “corren-
te regulatória”, uma Agência específica. En-
tão, tentou-se acompanhar uma realidade
mais dinâmica que o Direito, pelo fato de o
tema ensejar discussão de indelével interes-
se social, qual seja, a proteção da saúde,
garantia insculpida na Constituição Fede-
ral de 1988 (art. 6º, caput)3.

Assim, à ANVISA – Agência Nacional
de Vigilância Sanitária – foi delegada a com-
petência de, por meio dos poderes de nor-
matização setorial e de um policiamento
contínuo, regular as atividades concernen-
tes à saúde.

Nisto, então, reside o escopo do presente
trabalho: analisar, com o cotejo doutrinário,
legal e jurisprudencial, condutas da Agên-
cia, nas quais se inserem os institutos da
suspensão cautelar e do cancelamento de
registro de medicamentos, que visam ao al-
cance dos objetivos a que ela se propôs a
atingir.

Desse modo, procurar-se-ão extirpar, ao
menos em nível teórico, os entraves que,
eventualmente, venham-se afigurando como
desafios no caminho de implantação mate-
rial do direito à saúde.

1. Conjuntura histórico-econômica

Tomando em vista a peculiaridade do
momento social que ensejou o florescimen-
to das Agências Reguladoras no Brasil – mas
não só nele –, houve-se essencial formular
um tópico em que se pudessem aclarar os
motivos do surgimento de tais entes, o que,
por via oblíqua, contribuirá, indubitavel-
mente, para o entendimento escorreito do
tema proposto.

Tendo percorrido uma época influenci-
ada pelas teorias liberalistas econômicas, as
sociedades contemporâneas adentraram o
século XX já na iminência de profunda mo-
dificação em suas estruturas estatais.

O abstencionismo econômico, fruto da
teoria liberal clássica de Adam Smith, foi
sendo suplantado com o surgimento das
ditas “Constituições Sociais”, entre as quais
as pioneiras Constituição do México, em
1917, e a Constituição de Weimar, dois anos
depois, em face da contraposição desses Es-
tados às idéias estritamente formais de li-
berdade e igualdade brotadas da Revolu-
ção Francesa.

Procurou-se, então, nesses novos Esta-
dos, concretizar a realização desse ideal por
meio de uma “positivação social”, encalca-
da nas Cartas Constitucionais, devendo ser
garantida pela força do próprio Estado. Des-
se modo, o intervencionismo estatal vai-se
caracterizando como único meio eficaz para
o exercício pleno dos direitos sociais.

Tal quadro acentuou-se com a crise de
1929 e o New Deal de Roosevelt, deman-
dando a sociedade que o Estado, por meio
de sua máquina burocrática e sua estrutura
físico-financeira, passasse a controlar um
incomensurável número de atividades, in-
clusive a econômica.

Assim, foi adquirindo, com poder sobre
diversos ramos sociais, um aspecto de su-
per-Estado, com atividades cada vez mais
abrangentes e encargos proporcionalmente
mais onerosos.

O intervencionismo4 teve seu auge no pe-
ríodo da 2ª Guerra Mundial, com o surgi-
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mento dos regimes totalitários – os nazi-fas-
cistas europeus e o comunista soviético,
mais especificamente –, e só começou a dar
sinais de fraqueza na década de 70, na qual,
além das crises do petróleo, afiguraram-se
“a ineficiência da máquina estatal, salvo
raras exceções, o agigantamento do Estado
e, entre outros fatores, a incapacidade de
gerir com eficiência um sem-número de em-
presas estatais”, passando a ser a tendên-
cia global a “reprivatização e a reliberaliza-
ção da economia”(MENDES, 2000, p. 110).

Nesse enfoque, o Estado passou a dele-
gar determinadas atividades, antes exclusi-
vamente por ele exercidas, a terceiros, res-
saltando-se, então, a necessidade de serem
criados instrumentos de regulação mante-
nedores da idoneidade e da eficiência dos
serviços prestados, identificados sob três for-
mas: “regulação estatal, regulação do mer-
cado (nos moldes da ‘mão-invisível’ de
Smith) e a auto-regulação”(MENDES,
2000, p. 111).

“Enquanto a regulação natural do
mercado obedece à lógica do interesse
pessoal de cada agente e rege-se pelo
princípio da concorrência, ou seja, de
liberdade de competição, a regulação
estatal obedece ao interesse público, ten-
do como princípio ordenador a regu-
lação autoritária, através [sic] da impo-
sição de normas, do poder extroveso
estatal. Entremeando estas duas, a
auto-regulação por entidades associ-
ativas mescla uma lógica do interesse
público e do interesse privado, nortean-
do-se pelo princípio da autodisciplina,
uma vez que os próprios sujeitos re-
gulados se encarregam pela normati-
zação de suas condutas” [grifos no
original] (MOREIRA, apud MENDES,
2000, p. 111-112).

Infere-se, então, que o escopo das Agên-
cias Reguladoras, entre as quais a ANVISA,
é, se não outro, o de regular uma atividade
específica de relevância social e de primar
por sua idônea manutenção, com o fim de
atender, sobretudo, ao interesse público,

dentro do sistema optado pelo ordenamen-
to pátrio.

2. Da natureza da ANVISA

No ensejo do comprometimento da Cons-
tituição Federal de 1988 com os direitos so-
ciais, definiu-se “saúde” como sendo “di-
reito de todos e dever do Estado, garantido
mediante políticas sociais e econômicas que
visem à redução do risco de doença e outros
agravos e ao acesso universal e igualitário
às ações e serviços para sua promoção, pro-
teção e recuperação” (art. 196).

Desse modo, foi atribuída ao Estado a
tutela de tal bem jurídico, pois, sendo de re-
levância pública as ações e serviços de saú-
de, só ao Poder Público cabe “dispor, nos
termos da lei, sobre sua regulamentação, fis-
calização e controle, devendo sua execução
ser feita diretamente ou através de terceiros
e, também, por pessoa física ou jurídica de
direito privado” (art. 197).

Com a exploração desse campo, também
no orbe de competências do Estado incidiu
a tarefa de “fiscalizar” a atividade de “ter-
ceiros”, agentes no sistema social da saúde,
entre os quais, prestadores de serviços mé-
dicos, produtores de equipamentos para saú-
de, fabricantes de medicamentos, de alimen-
tos, de saneantes domissanitários e outros.

Carlos Ari SUNDFELD (2000, p .18) afir-
ma que

“a existência de agências reguladoras
resulta da necessidade de o Estado
influir na organização das relações
econômicas de modo muito constante
e profundo, com o emprego de instru-
mentos de autoridade, e do desejo de
conferir, às autoridades incumbidas
dessa intervenção, boa dose de auto-
nomia frente à estrutura tradicional
de poder político” [grifado no origi-
nal].

Não obstante a eloqüência inquestioná-
vel de que se reveste tal excerto, foi olvidada
a inclusão da intervenção estatal também
no âmbito das relações sociais, dado que a
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própria Constituição sublimou a patama-
res de elevada altitude os chamados “direi-
tos sociais”, entre os quais a educação e a
saúde (CF/88, art. 6º, caput).

Assim, também na esfera da proteção à
saúde, definiu-se necessária a criação de
uma agência reguladora.

Reza, entretanto, a Carta Magna de 88,
em seu art. 37, inciso XIX, que “somente por
lei específica poderá ser criada autarquia e
autorizada a instituição de empresa públi-
ca, de sociedade de economia mista e de fun-
dação, cabendo à lei complementar, neste
último caso, definir áreas de sua atuação”.

Desse modo, no ano de 1999, atendendo
ao preceito constitucional, foi promulgada
a Lei nº 9.782, definindo o Sistema Nacio-
nal de Vigilância Sanitária e criando a Agên-
cia Nacional de Vigilância Sanitária – ANVS,
posteriormente renomeada para ANVISA.

À Agência atribuiu-se a natureza de au-
tarquia especial, caracterizada pela inde-
pendência administrativa, estabilidade de
seus dirigentes e autonomia financeira5, sen-
do sua finalidade institucional precípua

“promover a proteção da saúde da
população, por intermédio do contro-
le sanitário da produção e da comer-
cialização de produtos e serviços sub-
metidos à vigilância sanitária, inclu-
sive dos ambientes, processos, dos
insumos e das tecnologias a eles rela-
cionados, bem como o controle de por-
tos, aeroportos e de fronteiras” (Lei nº
9.782/99, art. 6º).

Entre outras competências da Agência,
no art. 7º do referido diploma legal reside
uma que remete diretamente à sua função
normatizadora:

“Art. 7º Omissis
...
III – estabelecer normas, propor, acom-
panhar e executar as políticas, as di-
retrizes e as ações de vigilância sani-
tária;

...”
Aqui, poder-se-ia questionar a usurpa-

ção, por parte do Executivo, do poder de le-

gislar, mas, de forma acurada, SUNDFELD
explica a necessidade de às Agências regu-
ladoras ser conferido certo poder normati-
vo, em face da ineficiência e incapacidade
da Lei, em sentido estrito, em definir padrões
de comportamento em atividades muito es-
pecíficas, sendo, de certa forma, até mesmo
inexigível sua regulamentação por meio do
Poder Legislativo.

Indigitado administrativista afirma que
“para realizar os interesses gerais da
atualidade no contexto de um Estado
intervencionista, não basta editar uma
lei abstrata, genérica e distante, dizen-
do, por exemplo, que nenhuma explo-
ração da atividade industrial pode
ultrapassar certo limite de poluição,
causando dano à saúde do vizinho. É
preciso que o Estado vá trabalhando
com a realidade todo o tempo, para de-
finir, nas situações que se põem, o que é
ou não uma emissão de poluentes acei-
tável (...)” (SUNDFELD, 2000, p. 28).

Afigura-se, destarte, legítima a atribui-
ção normatizadora da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária. Essa afirmação tem im-
portância inquestionável, já que grande par-
te dos processos judiciais que envolvem a
ANVISA ou a antiga Secretaria Nacional de
Vigilância Sanitária, por aquela subsumi-
da, remetem à indagação da legalidade de
tais documentos normativos, quase sempre
com pretensão a uma descaracterização de
sua incidência e imperatividade, nos casos
concretos em que se guerreiam os atos da
autoridade competente da Vigilância Sani-
tária respaldados nessas normas.

3. Das atividades da Agência Nacional
de Vigilância Sanitária

Hélio Pereira DIAS (1988, p. 9) afirma
que “nenhum bem da vida apresenta tão cla-
ramente unidos o interesse individual ao in-
teresse social como o da saúde. E, para pro-
tegê-lo, baldados os esforços suasórios e de
educação, dispõe a Administração de Po-
der de Polícia”.
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Por poder de polícia entende-se a atri-
buição “de que dispõe a Administração Pú-
blica para condicionar o uso, o gozo e a dis-
posição da propriedade e o exercício da li-
berdade dos administrados no interesse pú-
blico ou social” (GASPARINI, 2000, p. 115).

Assim, dentro do rol das competências
da ANVISA definidas na Lei nº 9.782/99,
insere-se a de normatizar, controlar, fiscali-
zar produtos, substâncias e serviços de in-
teresse para a saúde (art. 2º, III), por meio de
estabelecimento de normas, propondo,
acompanhando e executando as políticas,
diretrizes e ações de vigilância sanitária (art.
7º, III).

Ainda no texto do art. 7º, inciso IX, ficou
incumbida a Agência de conceder registros
de produtos, seguindo as normas de sua
área de atuação, definindo o artigo seguinte
o que vêm a ser, especificamente, esses pro-
dutos sob sua vigilância:

“Art. 8º Omissis
§ 1º - Consideram-se bens e pro-

dutos submetidos ao controle e fisca-
lização sanitária pela Agência:

I – medicamentos de uso humano,
suas substâncias ativas e demais in-
sumos, processos e tecnologias;

...”
Tratando-se de medicamento, extrai-se

uma definição insculpida na Lei nº 5.991,
de 1973, sendo considerado como tal, no art.
4º, II, todo “produto farmacêutico, tecnica-
mente obtido ou elaborado, com finalidade
profilática, curativa, paliativa ou para fins
de diagnóstico”, diferenciando-se, assim,
dos conceitos de droga e de insumo farma-
cêutico, delineados, respectivamente, nos
incisos I e III do mesmo artigo.

Respeitando a legislação anterior, à
Agência foi delegada a regulamentação, o
controle e a fiscalização de medicamentos.

Ressalte-se, entretanto, que o termo “le-
gislação” deve ser compreendido cum grano
salis.  Hélio Pereira DIAS (1988, p. 19) desta-
ca que “não só as normas previstas em leis e
em seus decretos constituem o repertório
cuja transgressão é sancionável. Também as

normas técnicas consubstanciadas em ou-
tros atos emanados dos órgãos competen-
tes de vigilância sanitária constituem obri-
gações a serem observadas pelos particula-
res”, sujeição essa que tem ensejado a dis-
cussão via judicial a respeito de Resoluções e
Portarias editadas pela Secretaria de Vigilân-
cia Sanitária, órgão antecessor da ANVISA,
em casos concretos (Vide nº 5, infra).

A Lei nº 6.360/76, regulamentada pelo
Decreto nº 79.094/77, instituiu, então, o re-
gime da vigilância sanitária a que se sujei-
tam os medicamentos e todos os demais pro-
dutos e serviços ligados às atividades de
saúde, devendo, inclusive, os atos da auto-
ridade sanitária atender aos preceitos por
ela impostos.

Ficou definida, ainda no mesmo docu-
mento legal, como atribuição exclusiva do
Ministério da Saúde o registro e a permis-
são de uso de medicamentos, bem como a
aprovação ou exigência de modificação de
seus componentes (art. 6º, parágrafo único).
E, em seu art. 7º, estabeleceu que, “como me-
dida de segurança sanitária e à vista de ra-
zões fundamentadas do órgão competente,
poderá o Ministério da Saúde, a qualquer
momento, suspender a fabricação e venda
de qualquer dos produtos de que trata esta
Lei, que, embora registrado, se torne suspei-
to de ter efeitos nocivos à saúde humana”.

No intuito de aclarar conjunturas nebu-
losas que viessem a surgir posteriormente,
o legislador, a par dessa discussão, houve
por bem tecer o conceito do que vem a ser
“registro”, no art. 4º, inc. X, daquela Lei de
1976:

“X - Registro - Inscrição, em livro pró-
prio após o despacho concessivo do
dirigente do órgão do Ministério da
Saúde, sob número de ordem, dos pro-
dutos de que trata esta Lei, com a in-
dicação do nome, fabricante, da pro-
cedência, finalidade e dos outros ele-
mentos que os caracterizem”.

Ademais, definiu requisitos específicos
no tangente ao registro de drogas, medica-
mentos e insumos farmacêuticos6, preven-
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do a possibilidade de, no caso de não serem
atendidos, cancelar-se o registro sempre que
“efetuada modificação não autorizada em
sua fórmula, dosagem, condições de fabri-
cação, indicação de aplicações e especifica-
ções enunciadas em bulas, rótulos ou pu-
blicidade”7.

Dispõe os artigos 62 a 67 sobre infrações
e penalidades, definindo em que ocasiões
se considera o medicamento como alterado,
adulterado ou impróprio para uso.

Refletindo o caráter policiador da Agên-
cia, a apuração das infrações “far-se-á me-
diante apreensão de amostras e interdição
do produto ou do estabelecimento, confor-
me disposto em regulamento” (art. 72), e a
comprovação da ocorrência da infração dá
ensejo à atividade da autoridade competen-
te, em conformidade com cada situação, sen-
do-lhe atribuído o poder de apreender ou
inutilizar o produto, em todo o território
nacional, cancelar o registro ou cassar a li-
cença do estabelecimento (art. 72, § 1º).

A apuração deve atender aos princípios
do devido processo legal, possibilitando aos
sujeitos dos pólos ativo e passivo da rela-
ção jurídica material a defesa de seus inte-
resses na relação processual.

A ulterior Lei nº 6.437, de 1977, esmiúça
as modalidades de infrações e penalidades
cabíveis no processo administrativo sanitá-
rio.

No caput de seu art. 2º, define que
“sem prejuízo das sanções de nature-
za civil ou penal, as infrações sani-
tárias serão punidas, alternativa ou cu-
mulativamente, com as penalidades de:
...
VI – suspensão de vendas e/ou fabri-
cação de produto;
VII – cancelamento de registro de pro-
duto;
...”

Classificando as infrações sanitárias em
leves, graves e gravíssimas, definiu, ainda,
circunstâncias atenuantes e agravantes a
serem relevadas durante a verificação pro-
cedimental e aplicação das penalidades.

4. Da suspensão cautelar e do
cancelamento de registro de

medicamentos como garantias
constitucionais ao direito à saúde

Acerca da definição do que vem a ser
“registro”, do conceito genérico fornecido
pela Lei nº 6.360/76, podem ser identifica-
dos apenas o órgão concessor, o Ministério
da Saúde, e as informações que devem estar
contidas no documento.

Já o art. 3º, XVII, do Decreto nº 79.094/
77 tece uma definição teleológica, pois ex-
plicita ser “destinado a comprovar o direito
de fabricação de produto submetido ao regime
da Lei nº 6.360/76”.

Em outras palavras, a finalidade princi-
pal do registro do produto é garantir que
sejam entregues à população medicamen-
tos que contenham componentes eficazes e
que atendam à destinação terapêutica indi-
cada (GOMES, 200-?, p. 65).

É mister, no entanto, diferenciar o insti-
tuto do registro dos de licença e de autoriza-
ção. O primeiro refere-se a produto, englo-
bando medicamentos, drogas, insumos far-
macêuticos e outros, ao passo que os demais,
respectivamente, tocam a idéia de estabele-
cimento e de funcionamento de empresa.

Diferencia-se, ainda, do conceito de pa-
tente, que, segundo Ela Wiecko Volkmer de
CASTILHO (2001, p. 70), inclui-se este

“no conceito de propriedade indus-
trial, que, por sua vez, faz parte do
conceito mais amplo de propriedade
intelectual. (...) A patente de invenção
materializa-se em um documento,
emitido por um órgão estatal, que des-
creve uma invenção (inovação) e cria
uma situação jurídica, em que a in-
venção somente pode ser explorada
comercialmente (produzida, utilizada,
vendida, importada), por um tempo
determinado, pelo concessionário da
patente ou com a autorização deste”.

Assim, a patente não dá direito à comer-
cialização ab initio do produto, adquirido
somente sob o lume da concessão do regis-
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tro, pois, apenas a partir desse momento,
garante-se sua qualidade e eficácia pelo fato
de ter sido analisado nas várias fases da
vigilância.

No que tange a seu período de validade,
terá o registro vigência de cinco anos e de-
verá ser concedido no prazo máximo de 90
dias (Lei nº 6.360/76, art. 12), podendo ser
revalidado por períodos iguais e sucessivos.

Não obstante essa norma, o ato de regis-
tro não se exaure em um momento pontual,
ou seja, o medicamento que tenha sido sub-
metido ao processo de registro não conta
com aval sanitário incondicionado ad eternum.
Ao contrário, está sempre sujeito à análise de
circunstâncias, como, v. g., mudança nas ins-
talações da fabricante, reforma nas estrutu-
ras físicas, utilização de maquinário novo.

Assim, o registro pressupõe certos requi-
sitos no momento de sua concessão, mas,
ocorrendo uma mudança que venha a eivar
de vícios alguma das características exigi-
das, mesmo ainda dentro de seu período de
validade, dá-se causa à ação da Vigilância
Sanitária que, analisando as conseqüências,
pode configurar, inclusive, a cassação do
registro de certo medicamento.

Com efeito, considera-se o registro como
uma condição resolutiva para o pleno exer-
cício do direito de propriedade privada, ou
seja, estar-se-ia, com a exigência de registro,
simplesmente, exercendo a atividade admi-
nistrativa garantidora dos verdadeiros con-
tornos de propriedade ligados a requisitos
de saúde pública, sem, entretanto, sacrifi-
car o direito do particular em comercializar
certo medicamento.

Nesse ponto reside a questão da contra-
posição entre o interesse individual – o de
gerar renda a um particular por meio da ven-
da de medicamento – e o interesse coletivo – o
de obter o acesso a um sistema de saúde con-
fiável e de qualidade – muito discutida na
esfera jurisprudencial (vide n. 5 infra).

Tendo em vista que, na área da Saúde,
risco é sinônimo de probabilidade, a rela-
ção entre os órgãos da Vigilância Sanitária
e os seus regulados deve ser feita no intuito

de se proteger o direito à saúde, constitucio-
nalmente garantido, em três níveis: o da pre-
venção, momento em que são concedidos
registros e autorizações embasados nos do-
cumentos legais (leis, normas técnicas, por-
tarias, regulamentos, etc.); o da vigilância,
por meio das revalidações de registros, aná-
lises e inspeções; e o da correção, aplican-
do-se punições às infrações.

Assim, para se garantir a qualidade de
um medicamento ao ponto de torná-lo dis-
ponível à população, o procedimento de
concessão de registro deve submeter o pro-
duto a uma análise minuciosa em suas di-
versas fases, desde a produção até a comer-
cialização.

Em primeiro lugar, todo medicamento
inovador deve superar o crivo de uma pes-
quisa clínica, em que serão aplicados os co-
nhecimentos científicos e insumos tecnoló-
gicos no desenvolvimento de um produto
que se propõe a ter eficácia em determinada
atividade.

A Vigilância Sanitária deve, antes de co-
gitar a concessão do registro, verificar se du-
rante as pesquisas de laboratório, com ani-
mais e com seres humanos de forma contro-
lada (subfases da pesquisa clínica), os efei-
tos a que o medicamento se propôs a pro-
porcionar no organismo foram eficazes e
seguros.

Após a confirmação da qualidade do
produto e, em vias de conseqüência, da con-
cessão do registro, o papel da Vigilância,
ainda no âmbito preventivo, denominado
farmacovigilância, passa a ser de verificar
se as estruturas da produção (instalações,
maquinário, risco de contaminação, área de
ventilação, etc.), de distribuição (embalagem,
rotulagem, transporte), comercialização,
dispensação e consumo condizem com as
exigências definidas normativamente para
a garantia de boa qualidade do medicamento
(sendo essa verificação também exeqüível
em relação a produtos já tradicionais, i. e.,
não-inovadores).

Verificando a ANVISA algum desvio ao
padrão imposto pelas normas, fica imbuí-
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da, então, de poder punitivo/corretivo, em
decorrência da infração cometida pelo esta-
belecimento.

Como antes referido, a Lei nº 6.437/77,
em seu art. 2º, definiu como sanções admi-
nistrativas sanitárias, entre outras, a sus-
pensão de vendas e/ou fabricação de produ-
to e o cancelamento de registro de produto.

A imposição dessas duas medidas pu-
nitivas tem ensejado frugífera discussão ju-
risprudencial, visto que a natureza e impli-
cações jurídicas das duas divergem em al-
guns pontos.

As infrações sanitárias submetidas à pu-
nição mediante a suspensão cautelar e/ou
cancelamento do registro estão arroladas,
junto com as demais, no artigo 10 da Lei nº
6.437/778.

A apuração do ilícito deve ser realizada
mediante a apreensão de amostras para re-
alização de análise fiscal e de interdição, se
for o caso (Lei nº 6.437/77, art. 23). E é nesse
ponto que começam a se tornar visíveis as
diferenças entre a suspensão cautelar da
venda de medicamentos e o cancelamento
de seu registro.

Malgrado o legislador tenha-se esquiva-
do de tecer um conceito definidor de tais ins-
titutos, é possível traçar-lhes um liame dife-
renciador, mesmo que, às vezes, possa pare-
cer de etérea e sinuosa natureza tal separa-
ção, por meio de uma interpretação sistemáti-
ca do conjunto das normas sanitárias (legais
e regulamentares), mormente a Lei nº 6.437/
77 e o Decreto nº 79.094/77, no tangente às
infrações sanitárias e respectivas punições.

A Lei define que a apreensão de amos-
tras para efeito de análise, fiscal ou de con-
trole, não será acompanhada de interdição
do produto, excetuando-se os casos em que
sejam flagrantes os indícios de alteração ou
adulteração do produto, hipótese em que a
interdição terá caráter preventivo ou cautelar.

Entretanto, a interdição de medicamen-
to “será obrigatória quando resultarem pro-
vadas, em análises de laboratório ou no exa-
me de processos, ações fraudulentas que im-
pliquem falsificação ou adulteração” (art.

23, § 3º, sem grifo), cabendo, desse modo, o
cancelamento do registro, nas infrações que
o prevejam como sanção.

Das linhas acima, deduz-se que à sus-
pensão cautelar foi dado caráter de excep-
cionalidade, devendo a interdição do medi-
camento, como rege o § 4º do art. 23 daquela
Lei, durar “o tempo necessário à realização
de testes, provas, análises ou outras provi-
dências requeridas, não podendo, em qual-
quer caso, exceder o prazo de 90 (noventa)
dias, findo o qual o produto ou estabeleci-
mento será automaticamente liberado”.

Infere-se, ainda, do caput do art. 6º da Lei
nº 6.360/76, que a suspensão cautelar é o
passo anterior ao cancelamento do registro:
“a comprovação de que determinado pro-
duto, até então considerado útil, é nocivo à
saúde ou não preenche os requisitos estabe-
lecidos em lei, implica a sua retirada ime-
diata do comércio e a exigência da modifica-
ção da fórmula de sua composição e dos di-
zeres dos rótulos, das bulas, das embalagens,
sob pena de cancelamento do produto em todo o
território nacional” [sem grifo no original].

A “comprovação” a que se refere tal arti-
go remete à previsão do artigo 23, § 2º, da
Lei nº 6.437 definida como “indícios de adul-
teração ou alteração flagrantes”, requisitos
anteriores ao cancelamento e que ensejam a
suspensão cautelar da venda ou fabricação
de medicamentos, embasados em pareceres
técnicos de órgãos supervisores atrelados à
Vigilância Sanitária.

Não há que se questionar a violação do
due process of law por dois motivos. Em pri-
meiro lugar, porque ao Poder Público, nas fi-
guras de seu Ministério da Saúde e da ANVI-
SA, foi delegado legalmente o poder de deli-
near sua atividade dessa maneira, primando
pelo atendimento ao princípio constitucional
que define ser a saúde um direito a ser res-
guardado pelo Estado (CF, art. 196). Depois,
pelo fato de o interesse público primário de
preservação da saúde exercer caráter de su-
premacia sobre os interesses do particular.

A imediata retirada do medicamento do
mercado não implica, destarte, uma desvir-
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tuação do devido processo legal, já que, ao
administrado, as vias contenciosa, adminis-
trativa e mesmo a judicial comum estão sem-
pre abertas. Entretanto, ao Administrador é
exigível que, nos casos em que a segurança
do medicamento, eficácia para o fim a que
se propõe, identidade, atividade, qualida-
de, prazo e inocuidade necessárias (ut art.
16, II, Lei nº 6.360/76) residam em flagrante
descumprimento às normas estabelecidas, res-
guarde a sociedade de potenciais efeitos no-
civos à saúde, por meio da suspensão caute-
lar de vendas de determinado medicamento,
até que se prove a sua idoneidade ao uso.

Desse modo, afigurou-se necessário ao
Poder Público proteger aquele interesse pri-
mário de uma sociedade que se encontrava
ao léu de interesses de comerciantes e pro-
dutores de medicamentos.

Mediante tal cautela, ao fim do prazo le-
gal de 90 dias, não sendo comprovada a no-
cividade levada à suspeição pela via técni-
ca ou processual, retornarão ao mercado os
medicamentos suspensos, por meio de des-
pacho da autoridade competente liberando-
o e considerando-o próprio para uso.

Diversa há de ser a conduta do Poder
Público se, entretanto, como resultado de
laudo laboratorial, for confirmada a suspei-
ta de que alguma das características do pro-
duto está em desacordo com as normas de
qualidade e segurança impostas pela auto-
ridade competente. Nesse caso, a autorida-
de sanitária lavrará o termo de punição, fa-
zendo constar no processo o despacho téc-
nico respectivo que tenha reprovado o me-
dicamento, podendo optar, entre outras pu-
nições cabíveis, pela aplicação da pena de
cancelamento do registro do produto.

Dispõe o Decreto nº 79.094/77:
“Art. 7º – Quando verificado que

determinado produto, até então con-
siderado útil, é nocivo à saúde ou não
preenche os requisitos estabelecidos,
o órgão de vigilância sanitária com-
petente do Ministério da Saúde exigi-
rá a modificação devida na fórmula
de composição e nos dizeres dos rótu-

los, das bulas e embalagens, sob pena
de cancelamento do registro e da apre-
ensão do produto em todo o território
nacional.

Art 8º – Como medida de seguran-
ça sanitária e à vista de razões funda-
mentadas, o órgão de vigilância sani-
tária competente do Ministério da
Saúde poderá, a qualquer momento,
suspender a fabricação e venda de
qualquer dos produtos de que trata
este Regulamento, o qual, embora re-
gistrado, se torne suspeito de ter efei-
tos nocivos à saúde humana.

Parágrafo único. O cancelamento
do registro previsto neste artigo, pelo
órgão de vigilância sanitária compe-
tente do Ministério da Saúde, depen-
derá do pronunciamento da câmara
técnica competente do Conselho Na-
cional de Saúde, sendo facultado à
empresa o direito de produzir provas
de caráter técnico-científico para de-
monstrar a improcedência da suspei-
ção levantada.”

Ressalte-se que a previsão legal que fa-
culta ao administrado “o direito de produ-
zir prova” remete apenas à hipótese de can-
celamento de registro.

Poder-se-ia questionar a constituciona-
lidade de tal excerto, tendo em vista que o
art. 5º, IV, da CF/88 apregoa serem “asse-
gurados aos litigantes, em processo judicial
ou administrativo, e aos acusados em geral
(...) o contraditório e a ampla defesa, com os
meios e recursos a ela inerentes”.

Porém, sob os auspícios do Ministério
Público9, trazem-se à baila os motivos pelos
quais resolveu o legislador definir, da ma-
neira como foi feita, o tratamento dispensa-
do pelo Poder Público à proteção da saúde:

“Como observado, existe um ou-
tro bem juridicamente protegido por
várias normas constitucionais: trata-
se do conceito de ‘saúde pública’ ao
qual se dedicou toda uma seção do
título da Constituição denominada
‘ordem social’. Sobre o tema, a Consti-
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tuição da República estatui que ‘a
saúde é direito de todos e dever do
Estado, garantido mediante políticas
sociais e econômicas que visem à re-
dução do risco de doenças e de outros
agravos e ao acesso universal e igua-
litário às ações e serviços para sua
promoção, proteção’ (art. 196)

Donde tem-se configurado o con-
flito de bens protegidos na Constitui-
ção: de um lado, a ampla defesa; de
outro, a saúde pública”.

O parquet clama, de modo louvável, por
princípios de interpretação elencados na
doutrina de Hesse, na qual

“o princípio da concordância prática
está em estreita conexão com isso [em
referência à unidade da Constituição]:
na resolução dos problemas, os bens
constitucionalmente protegidos de-
vem ser reciprocamente ordenados, de
modo que a cada um deles ganhe rea-
lidade. Onde surgem colisões, não é
permitido realizar um deles às custas
do outro, por meio de uma precipita-
da ‘ponderação de bens’ ou mesmo
pela abstrata ‘ponderação de valores’.
Antes, o princípio da unidade da
Constituição impõe a tarefa de uma
‘otimização’: os limites de ambos os
bens devem ser retraídos, para que
ambos possam atingir uma ótima efi-
cácia” [grifado no original].

Desse modo, o legislador ordinário, de
maneira plausível, conseguiu atender a
ambos os interesses: ao público, na medida
em que garante a proteção da saúde, e ao
privado, quando garante o contraditório e a
ampla defesa na via processual.

Ao elevar a saúde pública a esse pedes-
tal, a Lei atribuiu à autoridade sanitária o
poder de, por meio da suspensão cautelar,
prevenir a coletividade, em seu direito à saú-
de, de se tornar contaminada por vícios po-
tencialmente lesivos à vida humana.

No mesmo passo, calcou no texto legal a
previsão de o particular, fabricante ou for-
necedor de medicamentos, no iter de um

devido processo legal, defender seu interes-
se justo e também garantido constitucional-
mente de realizar atividade com fins lucra-
tivos e alegar processualmente, por meio de
estudos, pesquisas científicas e pareceres
técnicos, a idoneidade de seu produto, an-
tes que venha a ter seu registro cassado pela
autoridade sanitária competente.

Visando a atender o valor maior da vida
humana, previu uma medida célere – logo,
mais eficaz –, “para interditar ou suspen-
der temporariamente a produção e a entre-
ga ao consumo de medicamentos que po-
nham em risco a saúde humana”10. Esqui-
vou-se, assim, de correr o risco de, ao exigir
um procedimento com demasiados entraves
burocráticos em um processo muito intrin-
cado de suspensão cautelar, não atingir a
proteção à saúde pública demandada cons-
titucionalmente.

Portanto, diversamente do tratamento
exigido para a interdição cautelar –  rectius:
suspensão de venda de medicamentos –, o
cancelamento de registro admite, por ser
uma medida mais drástica, dilação proba-
tória no atendimento aos princípios da am-
pla defesa e de garantia do contraditório.

Dispõe o art. 22 do Decreto nº 79.094/77
que “o registro de drogas, medicamentos e
insumos farmacêuticos será cancelado sem-
pre que efetuada qualquer modificação em
sua fórmula, dosagem, condições de fabri-
cação e indicação de aplicações e especifi-
cações enunciadas em bulas, rótulos ou
publicidade não autorizada pelo Ministé-
rio da Saúde”.

Desse artigo 22, in fine, infere-se que, so-
mente se não satisfeitas as exigências do
órgão competente, no caso a ANVISA, vin-
culada ao Ministério da Saúde, dar-se-á en-
sejo ao processo de cancelamento do regis-
tro do medicamento.

Exige a autoridade que haja “justificati-
va da mudança pretendida, comprovação
científica pertinente, literatura pertinente”,
entre outros11. E só é possível levantarem-se
tais informações no decorrer de um proces-
so alongado, munido de dilação probató-
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ria, residindo, aqui, a razão de, no caso do
cancelamento de registro, diversamente do
que ocorre na suspensão cautelar, em que o
risco e os vícios do medicamento são causti-
cantes, exigir-se a comprovação dos moti-
vos de modificação das características do
produto ou de suas fases de produção e co-
mercialização.

5.Entendimento jurisprudencial –
interpretação do direito à saúde

Nos dizeres de Hélio Pereira DIAS12,
“na interpretação do Direito de Saú-
de, a exemplo do que ocorre no direito
Administrativo, além da utilização
analógica das regras de hermenêuti-
ca em geral, devem ser considerados
três fatores fundamentais: 1º) a desi-
gualdade jurídica entre a Administra-
ção e os administrados (dada a pre-
valência dos interesses coletivos so-
bre os individuais); 2º) a presunção
de legitimidade dos atos da Adminis-
tração (premissa de conduta legal nos
atos administrativos, que transfere
para o particular o ônus de provar o
contrário, isto é, demonstrar que a
Administração não atuou nos limites
da lei, agindo, portanto, arbitraria-
mente); 3º) a necessidade de poderes
discricionários para a Administração
realizar seus fins, entendidos aqueles
primeiros como a soma de competên-
cias facultadas pela lei ao adminis-
trador, para escolher a oportunidade,
a conveniência e o conteúdo dos atos”.

Adiciona, ainda, que, sendo a saúde pú-
blica um direito social (art. 6º, CF/88), o ins-
trumento materializador de tal garantia so-
cial reside no “exercício fiscalizador sani-
tário da produção de medicamentos”.

Desse modo, guardando o direito à saú-
de traços característicos dos direitos difu-
sos, mormente os que remetem ao Direito do
Consumidor, é demandada uma tutela do
Estado no que diz respeito à proteção da
saúde do consumidor.

Assim, ao Ministério Público foi entre-
gue a insígnia de legítimo curador do direi-
to à saúde, com respaldo na Carta Magna
de 88, art. 129, III.

E plausível tem-se afigurado tal zelo
constitucional, pelo fato de os pareceres exa-
rados pelos órgãos do parquet virem sendo
elencados como razões com as quais aqui-
escem os magistrados na fundamentação de
suas sentenças em processos cujo objeto se
refere à vigilância sanitária.

Nesse ânimo, traz-se à baila a análise do
Mandado de Segurança nº 94.12039-7, no
intuito de exemplificar casuisticamente o
tema abordado nas linhas anteriores13.

Na sentença do juízo a quo do caso em
tela (16ª Vara Federal da Seção Judiciária
de Brasília – DF), a segurança foi concedida
com lastro no parecer do Ministério Público
que iluminou o ato da autoridade impetra-
da sob dois focos: o primeiro, concernente
ao poder-dever atribuído aos órgãos da Vi-
gilância Sanitária, com respaldo legal (Lei
nº 6.360/76, arts. 7º e 8º), de suspender cau-
telarmente a venda de um medicamento que,
mesmo até certo momento considerado
útil, passou a ensejar dúvidas no tangen-
te à sua qualidade; o segundo, referente à
garantia que se dá ao fabricante do pro-
duto suspenso para comprovar sua eficá-
cia, no período legalmente definido, sob
pena de, não o fazendo, ter o registro can-
celado.

Vê-se que a suspensão da venda em face
de uma suspeição por parte da vigilância
sanitária, no que diz respeito à qualidade
do produto, é anterior ao cancelamento do
registro.

Procedendo de tal maneira, a Vigilân-
cia Sanitária está protegendo o interesse
primário da sociedade de ter garantido
seu direito à saúde, defendendo-a de po-
tenciais riscos.

No entanto, in casu, a autoridade impe-
trada não notificou a empresa impetrante
exigindo a comprovação, com espeque la-
boratorial da qualidade de seu medicamen-
to, cujo registro foi cancelado.
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Atuando de tal maneira, o direito à am-
pla defesa e ao contraditório da autora foi
violado, residindo, aí, a causa de pedir.

Demandou a autora que a autoridade sa-
nitária observasse os procedimentos legais
atinentes ao cancelamento de registro para
que, antes de o consumar, procedesse ao re-
exame das condições do registro, outrora por
ela concedido, analisando, para isso, as ra-
zões tecnicamente fundamentadas a serem le-
vantadas pela impetrante no curso de um
processo administrativo e, somente se per-
sistir a suspeição a respeito da idoneidade
do medicamento depois de transcorrida essa
fase processual, que instaurasse o processo
devido de cancelamento de seu registro, em
atendimento ao interesse da coletividade.

Dessa forma, a decisão do Juiz de 1ª Ins-
tância vem cortejada pela razão, pelo fato
de exigir que a autoridade coatora se mani-
festasse no sentido de suspender o ato de
cancelamento do registro, mantendo o pro-
duto, porém, em regime de suspensão cau-
telar até que as razões da empresa impetran-
te, acostadas em provas de caráter técnico-
científico, fossem analisadas. Em seguida,
deveria proceder da maneira exigida pela
lei: em caso de confirmação da suspeição
levantada, tendo sido inócuos os motivos
da impetrante, cancelando o registro; em
caso contrário, o de comprovação da ido-
neidade do medicamento, ou no caso de inér-
cia da autoridade coatora no período legal
de 90 dias, fazendo com que o produto re-
tornasse ao mercado, sendo considerado, a
partir daí, adequado para uso.

Conclusões

Com todo o exposto, restou claro que, à
ANVISA, como sucessora da SVS, dentro de
suas competências auferidas dos textos le-
gais, delegou-se o poder-dever de primar por
um direito à saúde, constitucionalmente
consagrado, com o uso de medidas de pre-
venção, de acompanhamento e de punição.

Entretanto, algumas dessas ferramentas
não foram claramente diferenciadas, che-

gando, em certos pontos, a se imiscuírem,
como no caso da suspensão cautelar e do
cancelamento do registro de medicamento.

Necessária tornou-se, então, a elucidação
de tais conceitos, tanto no âmbito abstrato,
com a exposição de excertos doutrinários e
do próprio texto legal, quanto no orbe concre-
to, em que se analisaram as conseqüências
materiais de tal discussão entre suas defini-
ções nas páginas dos jurisprudentes.

Então, definiu-se o instituto da suspen-
são cautelar de medicamentos como uma
medida preventiva, decorrente do poder de
polícia estatal, por meio da qual a autorida-
de sanitária visa ao atendimento do primá-
rio interesse público referente à saúde, reti-
rando de circulação cautelarmente, por meio
de um procedimento célere, um medicamen-
to que venha-se afigurando nocivo à coleti-
vidade, sob pena de, não atuando de tal ma-
neira, os danos eventualmente causados se
tornarem irreversíveis.

Em contraposição, o cancelamento do re-
gistro configura-se um instrumento mais
drástico, que vem a ser consumado somente
no caso da comprovação da nocividade de
certo medicamento no seio da sociedade, de-
pois de transcorrida uma fase processual
em que ambas as partes, autoridade coatora
e administrado, tenham-se munido dos prin-
cípios do devido processo legal nas defesas
de seus interesses.

Outrossim, claro ficou que o tratamento
ao tema dispensado pelo legislador foi de
grande acuidade. Demonstrou-se perspicaz
o suficiente ; ao mesmo tempo em que con-
seguiu proteger o interesse primário de uma
sociedade que demanda um sistema de saú-
de de qualidade, não olvidou que, do outro
lado da relação material, havia o fornece-
dor, o fabricante de medicamentos e produ-
tos e o prestador de serviços de saúde que
também agem no intuito de proteger seus
interesses (econômicos ou quaisquer outros),
garantidos, em caso de controvérsia judici-
al, pelos princípios do contraditório e da
ampla defesa no delinear de um devido pro-
cesso legal.
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Desse modo, os limites de ambos os bens
foram retraídos e, conseqüentemente, otimi-
zados, atendendo, com o respaldo das pa-
lavras de Hesse, ao princípio de uma uni-
dade da Constituição.
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Notas:

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

2 Conrado Hübner MENDES (2000, p. 107-108)
admite que “‘agência reguladora’ é uma expressão
importada do Direito Americano para designar um
tipo de ente da Administração Pública ao qual cabe
o desempenho de uma tarefa especial: a regula-
ção”.

3 “São direitos sociais a educação, a saúde , o
trabalho (...) na forma desta Constituição.” [grifo
nosso].

4 Entenda-se “intervencionismo” em um senti-
do amplo, na medida em que se possibilita ao Es-
tado intervir em atividades estatais ou privadas,
não devendo ser confundido, pois, com a interven-
ção estatal estritamente técnico-jurídica.

5SUNDFELD (2000, p. 19) identifica algumas
características comuns das agências, mesmo não
tendo elas seguido um modelo comum. Os pontos
convergentes consistem em: serem entidades com
tarefa tipicamente de Estado; gozarem de autono-
mia em relação ao Executivo; e ordenarem setores
básicos da economia.

6 Ver art. 16 da Lei nº 6.360/76.
7 Art. 19 da Lei nº 6.360/76.
8 A Medida Provisória nº 2.190-34, de 23 de

agosto de 2001 (reedição da originária nº 1.814, de
16 de fevereiro de 1999), adicionou os incisos de
XXXII a XLI, prevendo novas modalidades de in-
frações sanitárias sujeitas à punição mediante sus-
pensão cautelar ou cancelamento do registro.

9 Parecer exarado nos autos do Mandado de
Segurança n. 95.00.00533-6, julgado na 16ª Vara
Federal da Seção Judiciária de Brasília – DF. Data
de julgamento: 6 de março de 1995.

10 Idem.
11 Art. 23.
12 Em palestra proferida no dia 13 de julho de

2001, na Superintendência de Vigilância Sanitária
da Secretaria de Saúde do Estado de Minas Gerais.

13 Sobre o tema, conferir os Mandados de Segu-
rança n. 95.00533-6, n. 95.03981-8, n. 97.24616-5,
sendo os dois primeiros originários da 16ª Vara
Federal de Brasília – DF e o terceiro, da 3ª Vara
dessa mesma Seção Judiciária.




