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Introducado: Acdes de vigilancia sanitaria eram desempenhadas desde os séculos XIX. Entretanto, foi somente no inicio do
século XX, em meio a problemas sanitarios que o Food and Drug Administration (FDA) foi criado nos Estados Unidos. No Brasil,
o cenario de crises nao foi diferente. Mas, foi somente em 1999 que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
foi criada. Objetivos: Comparar os marcos legais, histéricos, atribuigdes, orcamento e recursos humanos da ANVISA e FDA.
Material e Método: Trata-se de uma revisao bibliografica e um estudo descritivo comparativo, realizados a partir de uma busca
de artigos cientificos em bibliotecas virtuais e em sites oficiais. Resultados: O FDA teve intenso processo regulatério ocorrido
entre as primeiras décadas do século XX, como a legislagao do Pure Food and Drug de 1906; a Food, Drug and Cosmetic Act,
de 1938, em resposta as criticas feitas pelo Jornalista Samuel Hopkins Adams e o caso dos patent medicines; em resposta a
tragédia do Elixir de Sulfanilamida, Insulin Ammendment de 1941; Kefauver-Harris Ammendment de 1962, em resposta ao
caso talidomida; e os atos Prescription Drug User Fee, de 1992; e Food and Drug Administration Modernization, de 1997. No
Brasil, o inicio do século XX foi marcado por agoes descoordenadas, feitas por varios érgaos, trocas de administragdes e contexto
sociopolitico, que dificultaram o planejamento de agdes de vigilancia sanitaria. Na década de 1970, o Brasil teve importantes
alteraces nas suas leis sanitérias, sendo criadas as leis n° 5.991, de 1973 e 6.360, de 1976, que ainda compdem 0 escopo
regulatdrio da ANVISA. Com a criacado do Sistema Unico de Salde e os escandalos envolvendo os medicamentos, como as
pilulas de farinha, desvios de verbas e acidentes envolvendo clinica de hemodiélise e outro com o Césio 137, o governo inclina-
se para um carater protetor e preventivo, culminando com a criagdo da agéncia pela Lei n® 9.782, de 1999. Ao comparar as
agéncias vemos semelhangas nas atribuicdes, porém a ANVISA é incumbida de papéis como coordenagdo do SNVS entre as
esferas federal, municipal e estadual e distrital e tem o papel de regular o preco de medicamentos, jurisdicado que o FDA néo
tem acesso. Apesar disso, o quantitativo de recursos humanos e o orcamento da ANVISA é bem inferior ao do FDA, tendo
uma razéo de funcionarios cerca de quase dez vezes menor, e orgamento previsto anual em délar, quarenta vezes menor que o
FDA (2019 a 2022). Ambas as agéncias foram influenciadas pelo Acordo sobre Aspectos da Propriedade Intelectual (TRIPS).
Discussao e Conclusoes: : A ANVISA tem importante valor no cenario nacional e internacional, mesmo tendo sido criada
em 1999, se consolidou pelo alto padrao regulatério mantendo uma identidade marcada pelo processo de desenvolvimento
nacional. Apesar disso, nos Ultimos anos ha uma crise de recursos humanos e orgamento, que séo inversamente proporcionais
ao desenvolvimento da agéncia.
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