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Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Luiz Felipe Moreira Lima - Secretário de Vigilância 
Sanitária, 1985-1987
Luis Carlos Wanderley Lima
Ricardo Oliva
Suely Rozenfeld -Portaria 27 e 28/1986  - “antidistônicos”

Gonçalo Vecina Neto - diretor 
presidente
Luiz Felipe Moreira Lima 1999-2001
Luis Carlos Wanderley Lima 
Ricardo Oliva 

Secretaria Nacional de Vigilância Sanitária

Centros Colaboradores: ISC/UFBA; FSP/USP; NESCON/UFMG; ENSP/Fiocruz







2006 - VISA 
como prática  
de avaliação 

em saúde

2003 - VISA 
como prática  

de saúde 
coletiva

Elaboração 
do 1º Roteiro 
da VISA do 
estado RJ: 
maternidades

Direção de Maria de Lourdes de Oliveira Moura no 
Centro de Vigilância Sanitária da SES-RJ de 1998 a 

2006.



Proteção da Saúde como dever 
constitucional

Acesso aos medicamentos

Desabastecimento

Desafio: Articulação e Fortalecimento do SNVS 

Seta, M. H. D., Oliveira, C. V. dos S., & Pepe, V. L. E.. (2017). Proteção 
à saúde no Brasil: o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária. Ciência 
& Saúde Coletiva, 22(10), 3225–3234. https://doi.org/10.1590/1413-
812320172210.16672017

Segurança: eventos adversos



Breckenridge A, Eichler HG, Jarow JP. Precision medicine and the changing role of
regulatory agencies. Nat Rev Drug Discov. 2016 Dec;15(12):805-806. doi: 
10.1038/nrd.2016.206. Epub 2016 Oct 14. PMID: 27739512
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Custo 
dos
medicamentos

Inclusão
dos 
Pacientes
na
decisão

Geração
de 
Evidências

Desafios: 
Articulação com as demais demais agências reguladoras 

(atuação gobal com o olhar local)
Regulação considerando os usuários

Fortalecimento da Precificação dos Medicamentos



Vreman et al 2021

(1) 33 medicamentos em 34
indicações terapêuticas

(2) Cerca de 50% oncológicos
ou imunosupressores

(3) Cerca de 50% teve
aprovação acelerada no
FDA

(4) Identificadas 1.121
incertezas, media de 7.4
por medicamento

Incertezas sobre evidências nos medicamentos registrados (regulação e HTA/ FDA e 

EMA)



❖ Coorte de medicamentos cancer com registro acelerado
entre 2013 to 2017

❖ 41% (19/46) sem melhora de sobrevida global ou da 
qualidade de vida após 5 anos de follow-up

❖ Resultados indisponíveis para 15% (7/46). 



Kashok et al, 2020. A Comparison of EMA and FDA Decisions for New Drug Marketing Applications 2014–2016: Concordance, Discordance, and Why 
(wiley.com)

Evidências de eficácia, efetividade e 
segurança pouco robustas

Diferenças na avaliação de eficácia

https://ascpt.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.1002/cpt.1565
https://ascpt.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.1002/cpt.1565


Kashok et al, 2020. A Comparison of EMA and FDA Decisions for New Drug Marketing 
Applications 2014–2016: Concordance, Discordance, and Why (wiley.com)

https://ascpt.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.1002/cpt.1565
https://ascpt.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.1002/cpt.1565


Diferentes efeitos da regulação nos 
sistemas de saúde 

Brasil: acesso e judicialização



Diferentes estratégias de (não) 
comercialização



The Critical Intersect of Regulations, Health Technology Assessment, and 
Drug Safety Assessments - PubMed (nih.gov)

Desafios: 
Articulação especialmente com órgão de ATS (CONITEC e 

ANS) e com o MS (DJUD/SE, SAES)  para geração de 
evidências pós comercialização

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/38113017/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/38113017/
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