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Portaria n° 1.565/MS/GM, de 26 de agosto de 1994.
DOU 29/08/94

Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e sua abrangéncia, esclarece a competéncia das
trés esferas de governo e estabelece as bases para a descentralizacdo da execugdo de servigcos e
acoes de vigilancia em salde no ambito do Sistema Unico de Saulde.

O Ministro de Estado da Saude, usando da atribuicdo que Ihe confere o artigo 87, inciso Il, da
Constituicdo Federal, e

Considerando que é competéncia comum da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios
cuidar da saude da populagédo (artigo 23, inciso Il e artigo 30, inciso VII, da Constituicdo Federal);

Considerando que compete a Unido, aos Estados e ao Distrito Federal legislar concorrentemente
sobre protecdo e defesa da salde, e, os Municipios, legislar sobre assuntos de interesse local e
suplementar a legislacdo federal e a estadual no que couber (artigo 24, inciso XlI e artigo 30, incisos |
e Il, da Constituicdo Federal e artigo 18, inciso XllI, da Lei n. 8.080(1), de 19 de setembro de 1990);

Considerando que no ambito da legislagédo concorrente a competéncia da Unido limitar-se-a a
estabelecer normas gerais (artigo 24, § 1°, da Constituicdo Federal), incluidos os casos em que a Lei
n. 8.080, de 19 de setembro de 1990, conferiu & Direcéo Nacional do Sistema Unico de Saude
competéncia regulamentar e de normatizacéo técnica e administrativa (artigo 16);

Considerando o disposto na Lei n. 8.080, de 19 de setembro de 1990, especialmente nos seus artigos
15, 16, 17, 18 e 19, quanto as atribuicdes da Unido, dos Estados, dos Municipios e do Distrito Federal
no tocante as acdes e aos servicos de promogao, protecdo e recuperacao da salde;

Considerando a necessidade de demarcacgdo do campo da vigilancia sanitaria em que devem atuar as
trés esferas de governo no SUS, para evitar omissao ou superposicao de agGes referentes a
formulagdo de politicas, ao planejamento, a execugdo, ao controle e a fiscalizagédo das atividades de
protecdo e defesa da saude, individual e coletiva;

Considerando, sobretudo, o principio da descentralizacdo dos servicos e acGes de saude, com énfase
na municipalizacéo e tendo em vista que a articulagdo inter-setorial se d4 com mais facilidade e
eficicia nas instancias locais e regionais do Sistema (artigo 7° incisos 1X, X, XI, Xl e XIII da Lei n.
8.080, de 19 de setembro de 1990);

Considerando, ainda, a diretriz politica que visa a unificagao conceitual da vigilancia sanitaria e da
vigilancia epidemiolégica para o estabelecimento de praticas de Vigilancia em Salde, visando a
promocao e protecao da qualidade de vida e da salde integral dos cidadaos; e

Considerando, finalmente, a competéncia da Dire¢io Nacional do Sistema Unico de Salde para definir
e coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (artigo 16, inciso Ill, alinea "d", da Lei n.
8.080/90), resolve:

Disposi¢cBes Preliminares

Art. 1° Esta Portaria define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e sua abrangéncia, esclarece a
distribuicdo da competéncia material e legislativa da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios e estabelece procedimentos para articulagéo politica e administrativa das trés esferas de
governo do Sistema Unico de Saude.

Art. 2° Pela interdependéncia do seu contetido e do desenvolvimento de suas acdes, a vigilancia
sanitaria e a vigilancia epidemiolégica séo consideradas, conceitualmente, como integrantes da
Vigilancia em Saude, implicando compromisso solidario do Poder Publico e da sociedade na protecéo
e defesa da qualidade de vida.

§ 1° Operativamente, a atuacao da vigilancia sanitaria requerera fundamentacéo epidemiolégica
eficiente, voltada para a prevencdo ou deteccdo de qualquer mudanca nos fatores determinantes e
condicionantes da saude individual e coletiva.

§ 2° Em face do disposto neste artigo todos os servicos do Sistema Unico de Saude participam da
Vigilancia em Saude, mediante colaboracdo nas acGes de saude coletiva, e comunicacéo aos 6rgaos
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competentes, de fatos ou situacdes que possam exigir medidas corretivas.
Da abrangéncia do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
Art. 3° Entende-se por vigilancia sanitaria o conjunto de ac¢des capaz de:
| - eliminar, diminuir ou prevenir riscos e agravos a saude do individuo e da coletividade;

Il - intervir nos problemas sanitérios decorrentes da producéo, distribuicdo, comercializacéo e uso de
bens de capital e consumo, e da prestacéo de servigos de interesse da salde; e

Il - exercer fiscalizacéo e controle sobre o meio ambiente e os fatores que interferem na sua
gualidade, abrangendo os processos e ambientes de trabalho, a habitagdo e o lazer.

Paragrafo Unico. As ac¢des de vigilancia sanitaria enunciadas neste artigo incluem necessariamente:

a) as medidas de interacé@o da politica de saide com as politicas econdmicas e sociais cujos
resultados constituem fatores determinantes e condicionantes do nivel de saude da populacao;

b) as medidas de interagdo dos profissionais de salde em exercicio nas atividades de vigilancia
sanitaria com os 6rgaos e entidades, governamentais e ndo-governamentais, de defesa do
consumidor e da cidadania;

c) o controle de todas as etapas e processos, da produgdo ao uso de bens de capital e de consumo e
de prestacao de servicos que, direta ou indiretamente, se relacionam com a sadde, com vista a
garantia da sua qualidade; e

d) as acbes destinadas a promocao e protecédo da saude do trabalhador submetido aos riscos e
agravos advindos dos processos e ambiente de trabalho.

Bases do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
Art. 4° As bases de atuacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, sao:

| - as recomendacdes emanadas do Conselho Nacional de Saude, que dever@o expressar 0 marco
referencial do sistema;

Il - a organizagdo do sistema de modo a garantir:

a) a efetiva descentralizacdo da execucéo dos servicos e acdes da Unido para os Estados e
Municipios, e dos Estados para os Municipios e instancias regionais;

b) planejamento e definicdo de prioridades das a¢des a serem empreendidas em cada esfera de
governo com base nas realidades loco-regionais, compatibilizadas a nivel estadual e nacional;

c) colegiado e instancias regionalizadas de representacgédo técnica, administrativa e politica que
estabelecam o planejamento e acompanhamento das a¢fes de vigilancia sanitéria e compatibilizem os
planos estaduais condicionando o planejamento a nivel nacional;

d) a inclusdo, nos quadros de pessoal, de classes de servidores técnicos e administrativos que devam
integrar as equipes multidisciplinares para atender a diversidade de fungdes no campo da defesa e
protecdo da saude; e

e) a efetiva participacao do conjunto das profissées de salde nas acdes e servigos de vigilancia
sanitéria.

Il - a caracterizagdo de uma Rede de Laboratérios Oficiais de Controle da Qualidade em saude, cuja
hierarquizacéo e categorizacéo constara de regimento proprio sendo representada por Conselho e
sujeitos as seguintes exigéncias:

a) acessibilidade prioritaria dos servicos técnicos dos 6rgéos e entidades do Sistema Unico de Saude,
bem como do Poder Judiciario, do Ministério Publico e dos 6érgaos e entidades voltadas para a defesa
do consumidor;
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b) atuacdo orientada e controlada, do ponto de vista técnico-cientifico, por conselhos de laboratérios.
IV - a implantacdo de um Sistema Nacional de Informac¢8es em Vigilancia Sanitaria que permita:

a) a coleta, o processamento, a consolidacdo e andlise sistematica de informacdes pertinentes as
atividades de fiscalizacao e controle da producdo, armazenamento, distribuicdo, comercializacao e
consumo de produtos e servigos de interesse a salde individual e coletiva;

b) o monitoramento de fatores de risco a salde a partir das informacdes disponiveis;

¢) o planejamento e avaliacdo do impacto das ac8es de vigilancia sanitaria na manutencéo e melhoria
da qualidade de vida;

d) a democratizacdo da informacéo com livre acesso a todos os participantes do Sistema de
Vigilancia, e particular e a toda a sociedade em geral as informacfes disponiveis.

V - a garantia do direito individual e coletivo de acesso ao sistema de informacdes sobre vigilancia em
saude, para o desenvolvimento de acdes com efetiva participacdo do cidadao.

Diretrizes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Art. 5° A atuacéo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, far-se-a integradamente com o Sistema
Nacional de Vigilancia Epidemiolégica, e se orientara pelas seguintes diretrizes:

| - identificacdo e divulgacéo dos fatores condicionantes e determinantes da saude, em territorios
definidos;

Il - formulacé@o de politica de salide que leve em conta os fatores econdmicos e sociais,
determinantes de doencas e outros agravos a salde;

[Il - promocéo e protecdo da salude mediante a realizacéo integrada de acdes educativas e de
informacéo, da prevencdo de danos e agravos a salde individual e coletiva, do diagndstico e da
terapéutica;

IV - a coleta sistemética, consolidacé@o, analise e interpretacao de dados e informagdes sobre
producao, armazenagem, distribuicdo e consumo de produtos e servigcos, condi¢des de vida e de
ambiente de trabalho com vistas a formulacdo de politicas, planos e programas;

V - estimulo e fortalecimento da participa¢do da comunidade nas a¢fes preventivas e corretivas de
iniciativa do Poder Publico, que dizem respeito a salde coletiva;

VI - garantia de condi¢bes adequadas para o exercicio de profissdes relacionadas diretamente com a
salde, e para a prestacao dos servi¢os de salde de qualidade com acesso universalizado; e

VII - avaliac@o da tecnologia em salde, com énfase na identificacdo de inadequacdes na producao e
no uso de equipamentos, medicamentos, imunobiol6gicos e outros insumos para a saudde.

Dos Campos de Exercicio da Vigilancia Sanitaria

Art. 6° S&0 0s seguintes 0os campos onde se exercerd, nas trés esferas de governo do Sistema Unico
de Salde e segundo a respectiva competéncia legal, a acao da vigilancia sanitaria:

| - protec@o do ambiente e defesa do desenvolvimento sustentado;

Il - saneamento basico;

[l - alimentos, agua e bebidas para consumo humano;

IV - medicamentos, equipamentos, imunobiol6gicos e outros insumos de interesse para a salde;
V - ambiente e processos de trabalho, e salide do trabalhador;

VI - servigos de assisténcia a salde;
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VII - producao, transporte, guarda e utilizacdo de outros bens, substancias e produtos psicoativos,
téxicos e radiativos;

VIII - sangue e hemoderivados;
IX - radiacBes de qualquer natureza; e
X - portos, aeroportos e fronteiras.

§ 1° A atuacdo politica e administrativa prevista nos incisos deste artigo ser realizada por iniciativa
prépria dos 6rgaos incumbidos da vigilancia sanitaria, ou a partir de proposta ou notificacdo feita por
outros érgaos e entidades publicas, e por qualquer cidadao, entidade de classe, associacao
comunitéria ou 6rgdo de defesa do consumidor.

§ 2° No tocante & matéria dos incisos |, Il, Il e X, a atuacdo dos 6rgéos e entidades do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria e a decorrente de articulacdo intersetorial com 6rgéos e entidades de
outros Ministérios dardo énfase a preservacao do equilibrio dos ecossistemas regionais,
protegendo-os da acdo de fatores poluentes e da invasdo de agentes biolégicos.

§ 3° Além da realizacé@o e promogéo de estudos e pesquisas interdisciplinares, da identificagdo de
fatores potencialmente prejudiciais & qualidade de vida e da avaliacdo de resultados de interesse para
a salde, aos 6rgaos de vigilancia sanitaria cabe a aplicacdo de condicionamentos administrativos ao
exercicio de direitos individuais e coletivos.

Dos Condicionamentos de Direitos
Art. 7° Uma vez esgotada a eficicia das a¢Bes orientadoras, preventivas e persuasivas, o exercicio do
poder de policia administrativa se efetivara, no campo da vigilancia sanitaria, sob o enfoque do poder
de autoridade derivado da lei.
Art. 8° A Administracdo Publica responséavel, em cada esfera de governo, pela fungéo da vigilancia
sanitaria, podera impor condicionamentos administrativos ao exercicio de direitos individuais e

coletivos, sob as modalidades de limites, encargos e sujeicdes.

§ 1° Os condicionamentos administrativos, sob as modalidades de limites, encargos e sujei¢des,
derivam diretamente da lei ou s&o impostos pela Administra¢@o, com base em lei autorizativa.

§ 2° Na realizacdo da atividade administrativa ordenadora, o 6rgdo competente do Sistema Unico de
Saude observara o seguinte:

a) ndo se adotardo medidas obrigatérias que envolvam ou impliquem risco a vida;

b) os condicionamentos administrativos, sob as modalidades de limites, encargos e sujei¢des, serao
proporcionais aos fins que em cada situacdo se busquem; e

c) se dara preferéncia, sempre, a colaboracao voluntéria do cidadao e da comunidade com as
autoridades sanitarias.

Da Distribuicdo de Competéncia

Art. 9° Em consonancia com o disposto nos incisos | a X do artigo 6°, compete a cada uma das
esferas de governo do Sistema Unico de Salde:

| - & Unido, coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, prestar cooperacao técnica e
financeira aos Estados e Municipios e executar agdes de sua exclusiva competéncia:

a) na execucgdo de atividades de sua competéncia a Unido podera contar com a cooperacao de
Estados ou Municipios.

Il - ao Estado, coordenar, executar acdes e implementar servi¢os de vigilancia sanitaria, em carater
complementar as atividades municipais e prestar apoio técnico e financeiro aos Municipios; e

a) na execucgdo de atividades de sua competéncia o Estado podera contar com a cooperagéo dos
Municipios.
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Il - a0 Municipio, executar acdes e implementar servicos de vigilancia sanitaria, com a cooperagao
técnica e financeira da Unido e do Estado.

§ 1° A Unido e os Estados promover&o a descentralizagdo politico-administrativa estabelecida no
artigo 49, inciso Il, alinea "a", de modo a que a articulacdo intersetorial prevista no § 2° do artigo 6° se
concretize efetivamente no ambito do Municipio e de instancias regionais do Sistema Unico de Salde.

§ 2° No caso de Municipio que néo tenha condigcbes organizativas para executar a¢des e servicos de
vigilancia sanitaria, na forma instituida na Lei Organica da Salde, a cooperacao técnica a ser
prestada pelo Estado se efetivara mediante a execucéo dos servicos e acdes correspondentes e o
apoio para estabelecimento e desenvolvimento das condi¢gBes técnico-cientificas e administrativas
necessarias para que o Municipio possa assumir, plenamente, os encargos que legalmente lhe sdo
atribuidos.

§ 3° Em circunstancias especiais, como na ocorréncia de agravos inusitados a salde que possam
escapar ao controle da direcéo estadual ou municipal do Sistema Unico de Saude, ou que
representem risco de disseminacdo estadual, regional ou nacional, a Unido e o Estado poderao
executar acOes de vigilancia sanitaria e de vigilancia epidemiolégica em qualquer localidade.

Art. 10. A vigilancia sanitaria a cargo da Unido, dos Estados e dos Municipios é exercida mediante a
edicdo de normas, a execucdo de acbes e implementacdo de servicos, e a articulacéo politica e
administrativa intersetorial.

8§ 1° Incluidos os casos de competéncia regulamentar e de normatiza¢@o técnica e administrativa
atribuida & Direc&o Nacional do Sistema Unico de Saudde pela Lei n. 8.080, de 19 de setembro de
1990, a competéncia da Unido para legislar sobre vigilancia sanitaria limitar-se-a a estabelecer normas
gerais, de alcance nacional; aos Estados cabera suplementar a legislacao genérica de caréater
nacional, editando normas para aplicacdo no seu territério; e aos Municipios cabera suplementar, no
gue couber, a legislacdo nacional e estadual para atender as necessidades e prioridades de interesse
predominantemente local.

§ 2° Na edicdo, interpretacdo e aplicagdo das normas e na execugdo de acles e implementacéo de
servicos de vigilancia sanitaria, os 6rgéos e entidades do Sistema Unico de Salide, em cada esfera de
governo, cuidardo para que a atuacao do Poder Publico se efetive da forma e do modo que melhor
garantam a realizacdo do fim puablico a que se dirige, com a menor restricdo possivel aos direitos e
interesses particulares do cidadao.

Da Legislacdo Anterior

Art. 11. Os preceitos da legislacéo federal expedida anteriormente a vigéncia da Constituicdo e da Lei
n. 8.080, de 19 de setembro de 1990, que conservam o carater de normas gerais e ndo sao
conflitantes com o novo texto constitucional e a legislacéo infraconstitucional, continuardo sendo de
observancia obrigatéria em todo o Territério Nacional.

Paragrafo Unico. As normas gerais da legislacéo federal referida neste artigo compreendem as
normas consubstanciadas em leis e nos decretos, regulamentos e em outros atos normativos
expedidos pelas autoridades administrativas para explicitar a lei, bem como decisdes dos 6rgaos
singulares ou coletivos de jurisdicdo administrativa a que a lei atribua eficacia normativa.

Da Vigilancia Sanitaria e da Defesa do Consumidor

Art. 12. O controle desempenhado pelos 6rgaos e entidades federais, estaduais e municipais que
compde o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria se fara, quando foro caso, em consonancia com as
acdes desenvolvidas no &mbito do Sistema Nacional de Defesa do Consumidor, objeto da Lei n.
8.078, de 11 de setembro de 1990, de modo a compreender, sempre que couber, solu¢des
integradas e que se harmonizem com a politica geral e setorial nas trés esferas de governo.

Art. 13. O Secretario de Vigilancia Sanitaria se articulard com os setores competentes de outros
Ministérios, notadamente os Ministérios do Trabalho; da Previdéncia Social; da Agricultura, do
Abastecimento e da Reforma Agréria; do Meio Ambiente; da Educacéo e do Desporto; da Ciéncia e
Tecnologia; da Industria, Comércio e do Turismo e das Rela¢des Exteriores; e o Departamento
Nacional de Defesa do Consumidor, da Secretaria Nacional de Direito Econdmico do Ministério da
Justica, visando:

http://www.cff.org.br/Legisla%C3%A7%C3%A3o/Portarias/port_156...

24/11/2008 14:34



Portaria n® 1565 de 1994

6 de 6

| - a definicdo de atribuicdes em campo de atuacéo administrativa concorrente;

Il - a consolidacao da legislacdo nacional sanitaria expedida anteriormente a Constituicdo e a Lei
Organica da Saude vigentes, e que seja com estas compativel;

Il - a proposicdo de medidas que efetivem a descentralizacdo politico-administrativa de outros
servicos da Unido para os Estados e Municipios e dos Estados para os Municipios, bem como a
delegacdo de competéncia para a pratica de atos administrativos por autoridades federais situadas
nos Estados e Municipios;

IV - a formacédo especifica de recursos humanos para os servicos e acdes de vigilancia sanitaria, com
énfase na interdisciplinaridade dos conhecimentos; e

V - o0 estabelecimento de planos de carreira e estatutos especificos para os recursos humanos que
exercerdo atividade em servicos de vigilancia sanitaria a nivel federal, estadual e municipal que
contemple a multidisciplinaridade e multiprofissionalidade das acdes e equipes e regularmente as

competéncias e responsabilidades individuais no exercicio de suas atividades profissionais
especificas.

Art. 14. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.
Art. 15. Ficam revogadas as disposicBes em contrario

Henrique Santillo, Ministro da Saulde
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