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Implementação do Regulamento Sanitário Internacional (2005) 
no ordenamento jurídico-administrativo brasileiro

Implementing International Health Regulation (2005) 
in the Brazilian legal-administrative system 

Resumo O objetivo deste estudo foi analisar a 
incorporação do Regulamento Sanitário Interna-
cional (RSI 2005) no ordenamento jurídico-ad-
ministrativo brasileiro, no tocante às medidas 
de controle sanitário relativas a cargas, meios de 
transporte e viajantes e as possíveis alterações de 
normas, competências e procedimentos nas ati-
vidades de vigilância. Trata-se de um estudo de 
caso, com abordagem qualitativa, do tipo descri-
tivo e exploratório, tendo-se utilizado como fonte 
de dados documentos institucionais e entrevistas 
com informantes-chave envolvidos com a imple-
mentação do RSI (2005). Foram identificadas al-
terações no ordenamento jurídico-administrativo 
brasileiro decorrentes do RSI (2005), em normas, 
competências e procedimentos de controle sanitá-
rio sobre cargas, meios de transporte e viajantes. O 
Regulamento Sanitário Internacional em sua ver-
são atual conforma um instrumento que, além de 
inserir novos conceitos e elementos para o controle 
sanitário em âmbito internacional e nacional, vem 
propiciando ao país o desvelamento de questões re-
lacionadas a competências e procedimentos que, de 
certa forma, tensionam as estruturas administra-
tivas nas áreas de vigilância e controle sanitário.
Palavras-chave  Regulamento Sanitário Interna-
cional, Vigilância Sanitária, Vigilância Epidemio-
lógica, Saúde, Direito Sanitário

Abstract  The scope of this study was to analyze 
how the International Sanitary Regulation (ISR 
2005)has been incorporated into the Brazilian 
legal-administrative system, in relation to san-
itary control measures involving freight, means 
of transportation and travelers and possible al-
terations to health surveillance activities, compe-
tencies and procedures. This case study has been 
undertaken using a qualitative approach, of a 
descriptive and exploratory nature, using insti-
tutional data sources and interviews with key-in-
formants involved in implementing ISR (2005). 
Alterations to the Brazilian legal-administrative 
system resulting from ISR (2005) were identified, 
in relation to standards, special competencies and 
procedures relating to sanitary controls for freight, 
modes of transportation and travelers. In its pres-
ent form, the International Sanitary Regulation 
is an instrument that, in addition to introducing 
new international and national sanitary control 
concepts and elements, also helps to clarify ques-
tions that are helpful on a national level, relating 
to the specific competencies and procedures which 
will, to a certain extent, put pressure on adminis-
trative structures in the areas of sanitary control 
and surveillance.
Key words  International Sanitary Regulation, 
Sanitary surveillance, Epidemiological surveil-
lance, Health, Sanitary rights
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Introdução

O Regulamento Sanitário Internacional (RSI), 
um dos principais documentos internacionais 
no âmbito da saúde pública1, mantém estreitas 
relações com organismos internacionais ligados 
à Organização das Nações Unidas (ONU), como 
a Organização Mundial do Comércio (OMC) e a 
Organização Mundial de Saúde (OMS). Seu ob-
jeto tem interfaces com acordos internacionais, a 
exemplo do Acordo sobre Aplicação de Medidas 
Sanitárias e Fitossanitárias e o Acordo sobre Obs-
táculos Técnicos ao Comércio.

A interface do RSI com organismos e acordos 
internacionais implica relações com os blocos 
econômicos e, assim, com o Mercado Comum 
do Sul (Mercosul), que criou a Comissão Inter-
governamental para Implementação do Regula-
mento Sanitário Internacional. As relações com 
Sujeitos de Direito Internacional – OMC, Mer-
cosul etc. – expressam o envolvimento com as-
pectos econômicos e comerciais e remetem às re-
lações sociais produção-consumo, especialmente 
no âmbito da circulação de bens, meios de trans-
porte e pessoas2, que ensejam reflexões sobre a 
sociedade de riscos globais3,4 e os desafios para o 
controle sanitário.

A circulação mundial ampliada de pessoas e 
mercadorias favorece a disseminação de riscos à 
saúde, aumenta a possibilidade de proliferação 
de doenças e induz a organização das barreiras 
sanitárias. Nesse contexto de mudanças das re-
gras de mercado, a questão saúde ganha mais es-
paço e a regulação sanitária tende à internaciona-
lização5. O controle sanitário via RSI possibilita a 
diminuição de obstáculos gerados pelas barreiras 
sanitárias e favorece uma vigilância mais proati-
va, que não se limita ao controle de doenças in-
fectocontagiosas e quarentenárias e seus possíveis 
danos. O RSI incorpora uma lógica da moderni-
dade4, sensível à impossibilidade de controle total 
dos eventos que podem ensejar emergência sani-
tária internacional e a necessidade de vigilância 
continuada6.

No cumprimento do RSI (2005) no Brasil, 
cabe ao Estado, entre outras competências, ga-
rantir a segurança sanitária quando de Emergên-
cias de Saúde Pública de Importância Nacional 
(ESPIN), para não se tornarem de importância 
internacional (ESPII); organizar medidas jurí-
dico-administrativas que limitem o exercício de 
direitos e liberdades individuais de viajantes; e 
exercer o controle sanitário de cargas e meios de 

transporte. A incorporação do RSI implica revi-
sar normas, procedimentos e competências con-
forme as necessidades atuais e os postulados do 
direito sanitário. As competências para execução 
do RSI (2005) não se resumem a um único órgão, 
cabem principalmente às vigilâncias sanitária e 
epidemiológica que integram a Administração 
Pública no sistema público saúde.

O direito sanitário perpassa o RSI, que tem 
como pilar da fundamentação regulatória os 
princípios de direitos humanos e das liberdades 
fundamentais das pessoas, inspirados na Carta 
da ONU e na Constituição da OMS. Os Estados 
signatários devem resguardar os direitos de segu-
rança sanitária7,8; cabe-lhes subordinar direitos 
individuais a direitos coletivos, sem descuidar 
que direitos individuais também são fundamen-
tais ao direito à saúde: as relações entre saúde pú-
blica e direitos humanos buscam o equilíbrio en-
tre esses direitos9. Assim, o Estado deve adequar 
suas estruturas continuamente, a fim de manter 
estáveis essas relações e a governabilidade10,11.

Na literatura internacional, a organização 
do RSI na estrutura jurídico-administrativa dos 
países estudados ora é apresentada quanto à es-
truturação administrativa durante certas epide-
mias, como SARS e H1N1, ora se destacam as 
inovações da versão atual do Regulamento9,12 ou 
as características da implementação no âmbito 
administrativo13-16. Encontrou-se a proposta de 
mecanismos, como redes regionais, para adequa-
ção das estruturas jurídico-administrativas17 e es-
tudos que discutem dificuldades de organização 
do ordenamento jurídico quanto a regras de li-
mitação de liberdades em situações relacionadas 
à saúde pública18-20.

Na literatura brasileira, identificou-se lacunas 
sobre a incorporação do RSI (2005). Os princi-
pais artigos abordam: o processo de revisão21, 
relação com liberdades individuais e soberania 
nacional22 e resposta dos países à pandemia de 
H1N123. Encontrou-se um debate sobre necessi-
dade de adequação da legislação de vigilância em 
saúde24,25 e um artigo tratou da implementação 
do RSI26, no âmbito da vigilância epidemiológica.

Este estudo tem o objetivo de analisar a incor-
poração do RSI (2005) no ordenamento jurídico
-administrativo brasileiro quanto às medidas de 
controle sanitário de cargas, meios de transporte, 
viajantes, identificar e discutir possíveis alterações 
de normas, procedimentos e competências nas 
atividades de vigilância, segundo o entendimento 
de atores envolvidos com a implementação.
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Estratégia metodológica

Realizou-se um estudo de caso exploratório, com 
abordagem qualitativa27-30, cujo objeto é a imple-
mentação do RSI (2005) no ordenamento jurídi-
co-administrativo brasileiro.

A revisão de literatura subsidiou a organiza-
ção de um corpus que orientou a formulação do 
roteiro de entrevista com informantes-chave30, 
selecionados pelo critério de sua relação com a 
implementação do Regulamento em atividades 
de vigilância sanitária e epidemiológica. Utili-
zou-se também da técnica de bola de neve31, com 
indicações pelos entrevistados iniciais. Foram 
selecionadas 15 pessoas a partir dos organogra-
mas da Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
(Anvisa) e Secretaria Nacional de Vigilância em 
Saúde (SVS/MS). Ocorreram 6 recusas e 5 inclu-
sões de indicados. Entrevistou-se 4 pessoas da 
Anvisa que atuam na área de Portos, Aeroportos 
e Fronteiras (PAF) em diferentes regiões do Bra-
sil, totalizando 18 informantes-chave. As entre-
vistas ocorreram em Brasília-DF, em novembro 
de 2011, foram gravadas, transcritas e codifica-
das, respeitando-se o anonimato, atribuindo-se 
números aos entrevistados, referidos no gênero 
masculino. Subsidiariamente, recorreu-se à aná-
lise documental, buscando-se relacionar diferen-
tes impressões e observações, o que contribuiu 
mais como material da revisão e menos na cons-
trução do corpus que, em conjunto com os dados 
das entrevistas, compõem a base da análise deste 
artigo.

As categorias analíticas definidas a priori e 
as que emergiram do campo foram as principais 
mudanças com a implementação do RSI (2005) 
em normas, competências e procedimentos nas 
atividades de controle sanitário de cargas, meios 
de transporte e viajantes.

Neste estudo, o termo viajante refere-se a 
qualquer pessoa envolvida em uma Emergência 
de Saúde Pública, casos em que as consequências 
dificilmente afetarão apenas pessoas em trânsito 
– sentido do termo para o RSI (2005). O termo 
“cargas” reporta-se aos produtos sob regime de 
vigilância sanitária em circulação, que pelas ca-
racterísticas específicas precisam de transporte e 
armazenagem diferenciados, cuidados higiênico-
sanitários e observância da legislação sanitária.

O projeto de pesquisa foi aprovado pelo Co-
mitê de Ética em Pesquisa do Instituto de Saú-
de Coletiva/UFBA, e os participantes assinaram 
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, em 
cumprimento da Resolução nº 196/9632 do Con-
selho Nacional de Saúde.

Resultados e discussão

Alterações de normas

Novas regras foram incorporadas ao ordena-
mento jurídico e outras alteradas, em função do 
RSI, segundo quinze entrevistados. Apenas um 
considerou que não houve alteração das normas 
existentes ou surgimento de novas; dois não opi-
naram. Para um entrevistado, “algumas regras 
caíram” (E3); para outros, estão sendo elaboradas 
novas regras e muitas reformulações, mas ainda 
existem muitas lacunas e o todo está ficando 
fragmentado, “como colcha de retalhos” (E14). 
Para alguns entrevistados, o RSI serve, inclusive, 
para pressionar o cumprimento de regras que já 
existiam, mas eram ignoradas pelas empresas que 
atuam nas áreas de PAF (E1, E10).

A área de portos foi considerada a que mais 
sofreu alterações (E1, E8, E14, E16), enquanto os 
aeroportos mantiveram as regras internacionais 
existentes (E1). Quanto às fronteiras – ainda não 
obrigatórias pelo RSI – reportou-se apenas uma 
proposta de regulamentação (E1). Sobre viajan-
tes, entende-se que houve alterações significa-
tivas: não exatamente a criação ou alteração de 
regras (E9, E15), mas a proposta de uma política 
nacional para viajantes, pois a Anvisa atua base-
ada apenas em Resolução antiga (E1). Ademais, 
mencionou-se portaria e decretos, além de regras 
do Mercosul que incorporaram o RSI (E6, E7, 
E13, E16).

Observou-se que no processo de implemen-
tação do RSI (2005) novas regras foram inseri-
das, outras revogadas e feitas alterações nas nor-
mas existentes, nos âmbitos da vigilância sani-
tária e da epidemiológica. A aparente existência 
de um vazio normativo, alegada por alguns dos 
atores envolvidos, pode ter decorrido tanto de 
limitações inerentes às normas em dar respostas 
à totalidade de questões envolvidas, quanto de 
anseio dos profissionais de vigilância por regras 
para certas atividades.

O RSI é uma norma de abrangência am-
pla, compete aos países internalizá-la por meio 
de regulamentos minuciosos: o Brasil editou o 
Decreto nº 7.616/201133, sobre a declaração de 
Emergência em Saúde Pública de Importância 
Nacional e que instituiu a Força Nacional do 
Sistema Único de Saúde; a Portaria SVS/MS nº 
104/201134, que define as terminologias adotadas 
em legislação nacional, conforme o RSI; e a Por-
taria MS nº 1.865/200635, estabelece a SVS como 
Ponto Focal nacional junto à OMS, entre outras 
regras. O Brasil inseriu o RSI com o Decreto Le-
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gislativo nº 395/200936, mas antes mesmo deste 
ato organizou as primeiras ações no setor saúde, 
para avaliar as capacidades básicas instaladas e 
responder às emergências de saúde pública, in-
cluindo reuniões periódicas no âmbito do Mer-
cosul.

Emergiu um debate acerca desse decreto, 
entre os entrevistados, motivado pelo entendi-
mento da Consultoria Jurídica do Ministério da 
Saúde (Conjur) de que era necessário a sanção 
presidencial para conferir validade jurídica ao 
ato. Para um entrevistado (E9), se esse entendi-
mento dificultou a elaboração ou alteração de 
regras pela SVS, isto não ocorreu com a Anvisa.

A posição da Conjur pode ter-se respaldo em 
parte da doutrina de Direito Internacional Públi-
co, quanto à incorporação de tratados no orde-
namento nacional, entretanto, não se ignora que 
o Regulamento vem sendo incorporado na legis-
lação infralegal. A posição da OMS sobre seus re-
gulamentos é que os países signatários têm pra-
zos para estabelecer ressalvas; caso não o façam, a 
regra passa a ser exigível da nação6,37. O Brasil não 
estabeleceu ressalvas ao RSI, tampouco encon-
trou-se referências de observação ou informação 
à OMS, para esclarecer formalidades necessárias 
à incorporação do RSI. A falta da sanção presi-
dencial para conferir validade ao referido decreto 
é mais uma formalidade da área jurídica do que 
um requisito para as práticas dos serviços, uma 
vez que as atividades administrativas seguem os 
trâmites do instrumento e as regras nacionais es-
tão sendo formuladas com base no texto do RSI.

Alterações nas competências

No entendimento de sete entrevistados não 
houve alterações nas competências institucionais 
e dois deles consideraram que mudanças pode-
rão ocorrer a partir de normas futuras (E9, E10). 
Apenas um opinou que houve alterações, embora 
poucas. Um entrevistado sinalizou o Ponto Focal 
e o CIEVS (Centro de Informações Estratégicas 
em Vigilância em Saúde) como novas capacida-
des decorrentes do RSI; em seu entendimento, 
não houve mudança de atribuição e sim a incor-
poração da lógica do risco que possibilita uma 
atuação mais racional: “mudou um pouco a for-
ma de trabalho dos fiscais, mas não uma mudan-
ça de competência” (E17). Entende-se que o RSI 
(2005) avança quando ultrapassa a lista de doen-
ças e certificados para uma abordagem mais pau-
tada no risco sanitário, que requer profissionais 
qualificados (E2, E13, E15, E17). Para alguns, as 
competências já estavam firmadas, eram os pro-

fissionais que tinham dificuldades em compreen-
der os objetos de trabalho (E2, E15).

Não foram abordadas alterações de compe-
tências no controle sanitário de cargas, meios de 
transporte e viajantes: as falas se reportaram às 
competências da Anvisa, da SVS e à influência do 
RSI, no desvelamento de questões entre os dois 
segmentos institucionais. Este tema revela a com-
plexidade da estrutura organizacional do SUS, 
em especial das áreas de vigilância que exercem 
atividades sobre objetos, às vezes comuns, mas 
que se inserem em lógicas e estruturas institu-
cionais e administrativas distintas, incluindo o 
modelo de agência reguladora.

Quando se perguntou sobre possíveis con-
flitos ou mudanças nas competências e em re-
lação às atividades previstas no RSI (2005), dez 
entrevistados manifestaram-se polidamente, ad-
mitindo que há uma boa articulação entre SVS e 
Anvisa, reiterando a necessidade de um trabalho 
conjunto e articulação com os serviços locais de 
vigilância epidemiológica (E1). Todavia, expres-
saram ressalvas: a principal refere-se à com-
petência da Anvisa para executar as atividades 
de vigilância epidemiológica nas áreas de PAF, 
situação anterior ao RSI (2005). Considera-se 
que há poucos conflitos e muitas dúvidas sobre 
a competência da Anvisa, pois enquanto a SVS 
tem a expertise, a Anvisa deve executar a ativida-
de; então, restam dúvidas sobre “quem faz o quê” 
(E9). Alguns referem tal competência como um 
“imbróglio” (E2, E11) e que deve ter havido um 
“equívoco” pois não caberia à vigilância sanitária 
executar ações de vigilância epidemiológica; para 
este “[...] foi uma adequação das antigas atuações 
de emergências em aeroportos” e que “[...] a lei 
que criou a Anvisa diz que a Anvisa faz sob orien-
tação do Ministério. Então, teoricamente, isso é 
colocar num órgão a obrigação de normatizar 
e, no outro, a de executar [...]” (E13). Para um 
grupo de entrevistados a mudança de técnicos 
e gestores pode alterar a relação entre Anvisa e 
SVS (E1, E3, E4, E10, E12) e se considera que a 
boa relação ocorre apenas entre PAF e SVS (E7), 
atribuída às pessoas que atuam no processo de 
implementação do RSI (2005).

Denota-se uma tensão entre os dois segmen-
tos institucionais: refere-se uma relação harmô-
nica entre PAF e SVS, mas não entre Anvisa e MS, 
que abrange outras matérias. Os objetos sobre 
os quais a vigilância sanitária exerce controle 
são cruciais nos interesses econômicos do país 
e quem realiza exame exerce poder38, portanto, 
gera tensões, típicas das áreas regulatórias. Ape-
sar de a Anvisa exercer poder que se manifesta no 
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exame – fiscalização sanitária, exercício do poder 
de polícia etc. –, é a SVS que detém o regime de 
verdade: o saber que fundamenta a ação, execu-
tada pela Anvisa no âmbito de PAF; além disso, é 
a SVS que deve propor e formular a Política Na-
cional de Vigilância Sanitária.

No Brasil, as estruturas setoriais que exer-
cem as atividades do RSI (2005) têm confor-
mação complexa. O SUS, na esfera federal, é 
organizado no MS e integra, entre outros com-
ponentes, a SVS e a Anvisa, uma agência re-
guladora de múltiplos objetos que integram 
o complexo econômico e industrial da saúde. 
Além das áreas de vigilância epidemiológica e 
sanitária, que são centrais no controle sanitário, 
a SVS também coordena a ambiental e de saú-
de do trabalhador, não abordadas neste estudo. 
A vigilância sanitária e a epidemiológica se or-
ganizam em sistemas: o Sistema Nacional de Vi-
gilância Epidemiológica integra a Administração 
Pública de forma direta nas três esferas de ges-
tão. Já o Sistema Nacional de Vigilância Sanitá-
ria (SNVS) integra de forma indireta no âmbito 
federal e em três estados – que têm agências re-
guladoras – e de forma direta nos municípios e 
demais estados. A Anvisa coordena o SNVS, mas 
cabe à SVS, além de formular e propor a Política 
de Vigilância Sanitária, regular e acompanhar o 
contrato de gestão da Anvisa com o MS39.

Dessa configuração fragmentada e da sepa-
ração das práticas em espaços distintos como se 
fossem duas vigilâncias2 emergem questões que 
requerem investigação abrangendo outras esferas 
de gestão. A posição dos entrevistados do âmbi-
to de coordenação ou de estrutura hierárquica 
superior da agência direciona-se à manutenção 
do status quo, enquanto na SVS é no sentido de 
equívocos nesse modelo. Já os profissionais que 
atuam “na ponta” referem dificuldades de atua-
ção quanto à competência na realização de ati-
vidades de vigilância epidemiológica em PAF, e 
chega-se a identificar uma “crise de identidade” 
desse profissional que não sabe quando é vigilân-
cia epidemiológica e quando é vigilância sanitá-
ria.

Embora não fosse objeto de pergunta, o tema 
dos recursos humanos emergiu com ênfase, pon-
tuando-se questões como diversidade de forma-
ções, falta de capacitação, contratações precárias, 
dificuldades relativas ao quantitativo e qualifica-
ção do pessoal. Alegou-se que os profissionais da 
Anvisa precisam exercer atividades de vigilância 
epidemiológica que não são exatamente de suas 
competências e que há grande disparidade de 
formação entre os profissionais de PAF, desde o 

nível primário à pós-graduação. No caso do MS, 
as falas se reportaram, em especial, à insuficiência 
e rotatividade de pessoal, precariedade dos víncu-
los contratuais, remuneração e vários problemas 
críticos na política de recursos humanos, tanto 
no MS quanto em estados e municípios (E6).

Ademais, discorreu-se sobre a necessidade de 
capacitação para acompanhar as mudanças (E6, 
E10) que instauram uma nova lógica, pois estar 
na lei não se reflete necessariamente em mudan-
ças de práticas nos serviços (E17) e nos profissio-
nais que parecem “amarrados no passado” (E16). 
Também se entende que a implementação do RSI 
(2005) “é quase que uma mudança cultural” (E8) 
e que existe a necessidade de novos profissionais. 
Este tema emergiu tanto no tópico das compe-
tências quanto no de procedimentos e convergiu 
para um entendimento de que as alterações de 
competências exigem mudanças nos serviços e 
qualificação profissional, e que o RSI serviu para 
desvelar esta questão diante das discussões sobre 
papéis a serem exercidos em períodos de crise. 
Tais dificuldades parecem contribuir para a “crise 
de identidade” de profissionais de vigilância sani-
tária, já identificada em outros estudos em fun-
ção do exercício simultâneo do poder de polícia e 
da função educativa40,41.

Alterações nos procedimentos

Alterações nos procedimentos realizados pela 
SVS e pela Anvisa foram resultantes de concor-
dância entre a maioria dos entrevistados, aduzin-
do-se que o RSI (2005) ajuda a buscar alternati-
vas para superar as fragilidades e induz alterações 
para o fortalecimento das práticas e organização 
dos processos de trabalho (E7). Dois entrevista-
dos nada mencionaram e três entendiam que não 
houve mudanças, mas consideravam que o RSI 
veio fortalecer os sistemas de vigilância. As prin-
cipais alterações de procedimentos citadas fo-
ram: mudanças no Certificado Sanitário de Bor-
do; fechamento das salas de vacinação nas áreas 
de PAF, que favoreceu a criação de Centros de 
Informação para Viajantes nos âmbitos estadual 
e municipal; estruturação da rede CIEVS; gestão 
da informação: gerenciamento de informações 
pelas mídias formais e informais; além da am-
pliação da capacidade de resposta com uma rede 
conectada a outros setores. A principal mudança, 
para dois entrevistados, foi nos procedimentos 
relativos à saúde dos viajantes (E8, E15).

Cargas e meios de transporte não foram 
mencionados entre as mudanças. A principal 
mudança nos Portos foi a instituição do Certifi-
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cado de Isenção ou de Controle Sanitário de Bor-
do, agora mais direcionado ao risco sanitário da 
embarcação. O novo documento é emitido por 
portos indicados pelo país signatário, a partir da 
avaliação das capacidades básicas instaladas (E1, 
E2, E8, E15). No caso de aeroportos, um entre-
vistado destacou que o RSI (2005) fortalece a 
emissão da Declaração de Saúde de Bordo, que 
já existia como regra internacional, mas não era 
cumprida (E1). Outra regra a ser cuidadosamen-
te cumprida é a da notificação compulsória que 
adquire grande importância com o novo concei-
to de Emergência em Saúde Pública.

No caso de fronteiras, identificou-se uma 
tendência de diminuição de controle sanitário, 
pois o RSI não é obrigatório nestas áreas. Como 
expressou E8: “[...] vem nessa tendência também, 
de considerar as áreas de fronteiras como uma 
área única epidemiológica praticamente... não 
mais com tantas barreiras e sim com controle e 
detecção precoce [...]”. Essa percepção foi reitera-
da por outros que atribuíram aos serviços assis-
tenciais maior sensibilidade para detectar casos 
de ESP, como ilustra a fala de E13: “[...] a verda-
deira fronteira hoje está nas emergências, aonde 
essas pessoas vão... nos prontos-socorros etc.”.

Um grupo de entrevistados conferiu destaque 
ao Sistema de Informação SAGARANA/Anvisa, 
por alterar significativamente procedimentos e 
processos de trabalho. Outro grupo enfatizou 
a organização da rede CIEVS, coordenada pela 
SVS, por gerar grandes mudanças no geren-
ciamento das informações sobre emergências. 
Considerou-se assim que a incorporação do RSI 
(2005) levou a alterações importantes no geren-
ciamento de informação nos dois segmentos ins-
titucionais.

Outro elemento de mudanças citado foram 
os Comitês de Trabalho, criados na pandemia de 
H1N1 (E9, E6, E13), que geraram reuniões sema-
nais e a incorporação de novos conceitos, possi-
bilitando maior resolutividade nas ações, pois era 
comum instalá-los depois que o problema surgia 
e demorava a “azeitar a relação” (E4). Entende-se 
que, com um Comitê que se reúne regularmente 
“ganha-se tempo na resolução dos problemas” 
(E6) e que o envolvimento dos dois segmentos 
favorece o estreitamento da relação, a ampliação 
do diálogo com outros setores institucionais e, 
principalmente, o gerenciamento da informação 
de forma mais sistematizada.

Emergiu ainda, a identificação de fragilidades 
na implementação do RSI, atribuídas à falta de 
apropriação do Regulamento mais além da vigi-
lância sanitária e da epidemiológica (E17), prin-

cipalmente pela assistência, no âmbito público e 
no privado (E3, E7, E9, E14), como ilustram os 
excertos: “[...] porque muitos casos que a gen-
te tem, passaram em grandes hospitais que não 
informaram, não notificaram, não tiveram esse 
olhar (do) que é um viajante...” (E14). Também 
[o RSI] não é apropriado pelos estados e tam-
pouco pela população, como se o instrumento 
fosse limitado a “[...] uma coisa só de porto e ae-
roporto, porque cuida de questões internacionais 
[...]” (E15). Percebe-se a necessidade de informa-
ção e comunicação sobre o RSI, de “[...] trabalhar 
mais com a divulgação dessa informação pra que 
as pessoas se apropriem disso e entendam a ne-
cessidade de ter mecanismos que, em algumas si-
tuações, podem ser individualmente muito ruins, 
mas coletivamente fundamentais [...]” (E12). A 
incorporação ampla do RSI, em especial na assis-
tência à saúde, mostra-se crucial, pois a informa-
ção serve de lastro para o contingenciamento das 
ESP, responsabilidade dos países signatários, que 
requer cooperação interna e internacional arti-
culadas, a fim de que o propósito da segurança 
sanitária seja alcançado39,42,43.

A falta de ampla incorporação do RSI pelo se-
tor saúde e pela população pode se refletir como 
problema em casos de ESPIN ou ESPII. Nas ins-
tituições, pela dificuldade na articulação de ações 
para o enfrentamento de emergências. Nos ser-
viços de saúde públicos e privados, por sua im-
portância para a detecção de emergências na fase 
inicial e no contingenciamento nas demais; e no 
caso da população, pela possibilidade de que so-
fra medidas restritivas de liberdade.

Alterações nas medidas 
de controle sanitário

Neste tema, a maioria dos entrevistados se re-
portou a viajantes, sem menção a cargas e meios 
de transporte. Apenas um entrevistado ressaltou 
a importância do controle sanitário de cargas 
para a saúde pública, afirmando que o RSI deu 
pouca ênfase ao tema. Exemplificou com o caso 
da entrada de material hospitalar usado e conta-
minado no Porto de Suape (PE), em 2011, decla-
rado pelos exportadores como produtos têxteis 
(E4).

Quanto às medidas restritivas de liberdade 
aplicadas aos viajantes, a falta de instrumentos 
legais para o embasamento da aplicação das res-
trições e um caráter recomendatório do Regula-
mento foram as principais alegações. No discurso 
de entrevistados, o RSI (2005) deixou as coisas 
abertas: “[...] a quarentena sem definições cla-
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ras... o regulamento trouxe a palavrinha mágica 
recomendação; então, tudo hoje é recomendo 
que você não faça isso..., mas, se você quiser fazer, 
você vai fazer” (E9); “[...] nada fica estabelecido 
como proibido...” (E10).

Esta característica atribuída ao RSI descon-
sidera os elementos mandatórios, como a deter-
minação do cumprimento de prazos para indi-
cação de Ponto Focal, a conformação do Centro 
de Enlace, regras para controle de viajantes etc. 
Ressalte-se, não compete ao Regulamento pres-
crição minuciosa que insira regras específicas no 
ordenamento dos países signatários. A concepção 
negativa do caráter recomendatório do Regula-
mento pode ser motivada pelo anseio de regras 
que respaldem a atuação limitadora.

Os entrevistados, em sua maioria, afirmaram 
que atuam no controle sanitário de pessoas no 
sentido de “conscientizar a população” (E1), “de 
convencer” (E2), de que a “[...] SVS não pratica 
medidas compulsórias [...]” (E3). Para um deles, 
a conscientização sanitária não é só restringir, 
mas imprimir nas pessoas a responsabilidade nas 
questões privadas e coletivas.

O tema das medidas restritivas de liberdade 
suscitou forte discussão sobre direitos individu-
ais e direitos coletivos, possibilidade de conflitos 
e responsabilidade do Estado em salvaguardar a 
sociedade, a segurança sanitária sem arbitrarie-
dades, argumentando-se que em caso de impas-
ses, pretere-se os direitos individuais em prol dos 
coletivos.

Quando discute a autonomia privada e públi-
ca, Habermas44 adverte que não se limita à defesa 
de superioridade de uma sobre a outra, pois as 
autonomias possuem uma relação de solidarie-
dade necessária, são co-originárias, pressupon-
do-se mutuamente45. Algo crucial tratando-se 
das medidas de controle sanitário e a atuação 
administrativa do Estado que se pauta na supre-
macia do interesse público sobre o privado e na 
indisponibilidade do interesse público, que, entre 
outros princípios servem de esteio para direcio-
nar a atuação dos servidores públicos como re-
presentantes do Estado e, assim, da população.

Neste tema, diversos entrevistados enfatiza-
ram a necessidade de uma lei específica que torne 
mais clara a relação entre as medidas de restrição 
de liberdade e a atuação dos profissionais de vigi-
lância. Alguns mencionaram um projeto de lei25, 
alegando que a discussão foi interrompida por 
tratar de questões polêmicas como quarentenas 
e isolamentos; que existem leis impondo restri-
ções a cargas e meios de transporte e até sobre 
residências, para prevenção da dengue, mas não 

sobre as pessoas. Um entrevistado (E12) justifi-
cou que países com história democrática mais 
firmada executam restrições de liberdades18,19, 
enquanto o Brasil ainda está “engatinhando” 
como uma democracia e sequer discute a ques-
tão. Questionou-se a possibilidade de aplicação 
dessas medidas pela Anvisa, com base apenas 
em portarias, como ilustra o excerto: “[...] então, 
fica sempre uma situação meio dúbia. Com base 
numa portaria a gente pode dizer pra um navio 
não atracar ou pra ninguém descer do navio? A 
gente tá interferindo com a liberdade das pessoas. 
Isso pode ser feito com a portaria ou teria que ter 
uma lei? ... Ao mesmo tempo, ter mecanismos ca-
pazes de garantir ações de saúde coletiva capazes 
de prevenir a propagação de doenças que tenham 
relevância, não é...?” (E6).

Argumentou-se que a Lei 6.259/7546, que es-
tabelece a vigilância de doenças de notificação e 
cria o Sistema Nacional de Vigilância Epidemio-
lógica, está defasada e sequer refere os municí-
pios, dificultando a resolução de problemas de 
saúde pública, como medidas a serem aplicadas 
a imigrantes, além de faltar definição de aspec-
tos práticos para adoção de restrições de liberda-
de em quarentenas e isolamentos. E ainda, que 
faltam instrumentos para vacinação compulsó-
ria, que há dificuldades no controle sanitário de 
animais, destacando-se a necessidade do Estado 
elaborar uma lei que interaja com o RSI.

A falta dessa lei resulta em fragilidade na 
implementação do RSI (2005), segundo um en-
trevistado, pois em situações de ESP os gestores 
ficariam expostos a interferências de outros se-
tores, como o judiciário e a mídia, que emitem 
respostas baseadas em elementos legais genéricos 
ou informações de “pseudo-especialistas”. Como 
alternativa ao problema, aventou-se a possibili-
dade de utilização da via judicial para fundamen-
tar a aplicação de medidas restritivas de liberda-
de, proposta mencionada por outro entrevista-
do, que concebia a inviabilidade da medida em 
emergências, pela grande demanda.

Embora não valorizada pelos entrevista-
dos, existe no ordenamento jurídico nacional 
a possibilidade de execução de medidas restri-
tivas com base na lei 6.259/75, que estabelece 
a vacinação obrigatória e o MS como execu-
tor, em casos de interesse nacional ou situ-
ações de emergência. Ainda se dispõe da lei 
6.437/7747, que determina impedimento do 
desembarque ou permanência de estrangeiro 
no território nacional, em caso de inobservân-
cia ou desobediência das normas sanitárias. 
Se, por um lado, os gestores poderiam ficar tolhi-
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dos por lógicas jurídicas e midiáticas37 diferentes 
daquelas do setor saúde, por outro, seriam impe-
didos de possibilitar a utilização de instrumentos 
adequados para a realização de atividades pelos 
profissionais competentes, dado que, de acordo 
com os princípios de segurança jurídica, de lega-
lidade e da reserva legal7, os agentes do Estado só 
podem atuar com base em lei. Assim, não se pode 
olvidar que o reflexo dessas condicionalidades re-
cairia sobre a sociedade, que sofreria os impactos 
das emergências e não receberia resposta estatal 
adequada às questões sanitárias.

Ressalte-se que o princípio da reserva legal7,8

exige que a intervenção na esfera individual, 
como restrição do direito de liberdade e de pro-
priedade, seja autorizada por lei, o que não im-
pede a regulamentação por portarias e resoluções 
sobre o detalhamento das ações a serem aplicadas 
no âmbito administrativo. Não se ignora que a 
atuação legislativa para a restrição de liberda-
des individuais, com fundamento em questões 
de saúde coletiva, seja uma atividade complexa, 
mesmo com base num regime de verdade38, que 
ajuda no convencimento da população para cola-
borar com as medidas impostas pelo Estado, vis-
to que este regime tem em si fundamento para a 
adesão, que é o dano para o próprio indivíduo48.

No setor saúde, os argumentos científicos uti-
lizados como regimes de verdade49 corroboram 
para fundamentar as decisões relativas ao RSI e 
às vigilâncias. As informações conformam o regi-
me de verdade e validam a execução das discipli-
nas na sociedade38, o que permite a dita conscien-
tização da população – estratégia utilizada pelos 
dois segmentos institucionais para viabilizar a 
aplicação de medidas que ensejam restrição de 
liberdades. Tais medidas podem, inclusive, sofrer 
interferências das mídias de massa que, em geral, 
apresentam concepções pouco coerentes com o 
ponto de vista da saúde e tendem mais à lógica 
instrumental50. Isto reforça a necessidade de uma 
comunicação institucional coerente, para além 
do âmbito interno de suas atividades51,52. O cerne 
desta questão postula a necessidade de restrição 
dos direitos individuais pelos direitos coletivos, 
mas não se pode olvidar a importância das duas 
dimensões de direitos para a saúde coletiva.

Sinaliza-se que o poder de polícia53 como 
prerrogativa estatal e poder administrativo ine-
rente à vigilância sanitária54 foi pouco referido 
pelos entrevistados, que se reportaram mais à 
própria polícia para auxiliar na aplicação dessas 
medidas. Questiona-se se isto se deve à alegada 
falta de lei para respaldá-lo ou se faz parte da 
“crise de identidade” do profissional de vigilância 

sanitária entre o exercício de poder de polícia e 
atividades educativas50,55.

A restrição de liberdades rememora a experi-
ência recente da sociedade brasileira que sofreu 
longa ditadura militar e se relaciona ao rechaço 
do referido projeto de lei sobre emergências em 
saúde pública25. A dificuldade na organização das 
atividades administrativas e práticas que envol-
vam restrições de liberdade individuais, se, por 
um lado, não deve suplantar a necessidade de 
uma discussão aberta que envolva a sociedade 
civil, por outro, não pode ser estagnada pela di-
ficuldade em se estabelecer padrões mínimos de 
consenso.

Considerações finais

A incorporação do RSI (2005) suscita discussões, 
tanto do âmbito jurídico quanto do âmbito ad-
ministrativo do Brasil, sobre questões relativas a 
Estado, poder, direitos, saúde, entre outros, todos 
inter-relacionados e nenhum de fácil abordagem, 
tampouco de fácil construção de um referencial 
único para compreender a temática em suas di-
mensões econômica, política e sanitária.

A implementação do RSI enfrenta algumas 
dificuldades oriundas da complexa organização 
das estruturas administrativas do país no setor 
saúde e da regulamentação sanitária, e se rela-
cionam, principalmente, a formalidades legais, 
à soberania nacional e a aspectos de segurança 
jurídica7,8. Entretanto, não revelam indícios de 
estagnação do processo de implementação e as 
lacunas de natureza legal e administrativa ainda 
existentes encontram no próprio Regulamento 
as bases para serem preenchidas. As implicações 
de natureza econômica, política e sanitária ainda 
que expressas de forma indireta pelos atores-cha-
ve, não o foram de forma secundária e mostram-
se reveladoras de estruturas institucionais com-
plexas que se refletem nas normas, competências 
e procedimentos, inquietando seus agentes.

A vigilância, como instrumento do poder 
disciplinar, não tem em si caráter ruim ou bom, 
conforma-se a partir de sua utilização no meio 
social38; dependerá, portanto, dos valores que 
uma dada sociedade conferir ao exercício da 
democracia e à saúde como objeto de proteção 
individual e coletiva. Neste estudo, pode-se per-
ceber que o RSI (2005), como instrumento que 
serve à vigilância na sociedade atual, favorece, no 
Brasil, o desvelamento de problemas anteriores 
à sua implementação. Ele também trouxe para 
o debate fragilidades e fortalezas dos sistemas 
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de vigilância em saúde, assim como se revelou 
como um forte indutor de mudanças no âmbito 
normativo e das práticas, além de fortalecedor da 
atuação dos segmentos e instituições envolvidos.

O Estado busca conformações que mante-
nham estáveis as relações internas e externas, 
pois quanto mais estáveis tanto maior a possibi-
lidade de controle; e as regras coletivas, funda-
mentadas na supremacia e indisponibilidade do 
interesse público, respaldarão a reprodução deste 
Estado. Como espaço de disputas e conflitos de 
interesses, o Estado precisa articular as relações 
de direitos individuais e coletivos que, por suas 

características, dificultam qualquer posiciona-
mento a priori sobre dada situação; talvez em 
função desta dificuldade as discussões sobre me-
didas restritivas de liberdade ensejam tantos em-
bates e poucos encaminhamentos. A necessidade 
de legislação específica foi tema de destaque, as 
medidas restritivas de liberdade estão na agenda 
internacional. Cabe, então, aos distintos segmen-
tos, utilizar os espaços democráticos para discutir 
e imprimir sua posição sobre o tema, conforme 
o princípio da participação social no Estado De-
mocrático de Direito brasileiro, um princípio do 
SUS.
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