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APRESENTACAO DO CURSO

Ol3, Estrategista!

E com muita alegria que iniciamos o curso de Vigilancia Sanitéria para o cargo de Especialista em
Regulacao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Antes de qualquer coisa, peco licenca
para me apresentar:

- André Rocha: sou Engenheiro Ambiental e de Seguranca do Trabalho e mestre em Ciéncias da
Engenharia Ambiental, com todas as formacgdes pela Universidade de Sdo Paulo. No Estratégia Concursos,
sou professor das areas de Seguranca do Trabalho e Meio Ambiente.

Dentro do mundo dos concursos, acumulei os seguintes resultados:

= 19 colocado no concurso da Companhia Ambiental do Estado de Sao Paulo (CETESB) para o
cargo de Engenheiro Ambiental;

=  1° colocado no concurso da Prefeitura de Campinas/SP para o cargo de Engenheiro de
Segurancga do Trabalho;

=  1° colocado no concurso da Prefeitura de Itapevi/SP para o cargo de Engenheiro de Seguranca
do Trabalho;

= 19 colocado no concurso da Prefeitura de Valinhos/SP para o cargo de Engenheiro de Seguranca
do Trabalho;

=  1° colocado no concurso do Servico Auténomo de Agua e Esgoto (SAAE) de Salto/SP para o
cargo de Fiscal de Posturas;

=  1°colocado no concurso da Prefeitura de Ribeirdo Preto/SP para o cargo de Agente Comunitario
de Saude;

=  2°colocado no concurso da Prefeitura de Sdo Carlos/SP para o cargo de Engenheiro Ambiental;

=  3°colocado no concurso da Prefeitura de Batatais/SP para o cargo de Engenheiro de Seguranga
do Trabalho;

=  3° colocado no concurso da Camara Municipal de Serrana/SP para o cargo de Analista
Legislativo.

Além desses, também fui aprovado em outros concursos em outras colocagoes, como TJSP, TRTs,
entre outros.

A despeito dos resultados supramencionados, cumpre frisar que, para cada sucesso, também houve
diversas decepg¢oes. Ndo é o caso de entrar em detalhes neste momento, mas certamente o sucesso em
outros concursos nao se concretizaria se eu tivesse desistido apds os primeiros “fracassos”.

Por isso, lembre-se: quem consegue os resultados mais proeminentes sequramente nao desiste

diante das primeiras decepgdes, ao passo que quem desanima em alguma etapa do caminho certamente
esta mais longe de alcancgar seus objetivos.

"0 segrego do sucesso é a constancia no objetivo”

Vejamos, agora, como ficou o cronograma de aulas do nosso curso.

a Vigilancia Sanitaria p/ ANVISA (Especialista em Regulacao) - 2021 Pré-Edital
www.estrategiaconcursos.com.br




André Rocha

Aula 00
AULAS TOPICOS ABORDADOS DATA
Aula oo Lein®9.782/99 e Decreto n®3.029/99 (itens 3 e 4). 28.02
Aula o1 Lein° 6.360/76 e Decreto n° 8.077/13 (itens 6 e 7) 07.03
Aula o2 Lei n® 6.437/77 (item 8). 14.03
Aula o3 Lei n®5.991/73 e Decreto n° 74.170/74 (itens g e 10). 21.03
Aula o4 Lein®. 11.105/05 e Lei n°®7.802/89 (itens 14 e 15). 28.03
Aula os Regimento interno da ANVISA (item 16). 04.04
Evolucao da vigilancia sanitaria no Brasil. Vigilancia Sanitaria: conceitos, areas de
Aula 06 . ~ - A e 11.04
abrangéncia, fung¢des. Instrumentos de agao da vigilancia sanitaria.

Essa é a distribuicdo dos assuntos ao longo do curso. Eventuais ajustes poderdo ocorrer,
especialmente por questdes didaticas. De todo modo, sempre que houver alteragdes no cronograma acima,
vocé sera previamente informado, justificando-se.

Peco encarecidamente que fique sempre atento ao mural de avisos da area do aluno, pois ele é meu
principal contato com vocé! E nele, por exemplo, que aviso quando alguma for modificada, assim vocé pode
ter acesso a um material cada vez mais completo e atualizado.

Conforme o nosso cronograma inicial, esta ja € uma das mais importantes aulas do curso, pois aborda
a Lei n° 9.782/99, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, bem como os aspectos pertinentes presentes no Decreto n° 3.029/99, que a
regulamenta.

Neste momento, recomendo que vocé tome alguns cuidados para que tenha o maximo proveito do
que eu tenho a te oferecer nesta aula:

= esqueca o celular: deixe ele longe de vocé se nao estiver esperando uma ligagdo urgente;
= prepare suas anotagoes, caso vocé goste de fazé-las;

= faca pequenas pausas regularmente: quando sentir que sua concentracdo esta diminuindo, facauma
pequena pausa de alguns minutos. Para mim, o que normalmente funciona é fazer uma pausa de
aprox. 5 minutos a cada 30 minutos de estudo. Tente perceber como funciona para vocé. Alguns
sintomas de queda de concentragdo sdo: pensamentos em outros assuntos, ter que ler o mesmo
paragrafo mais de uma vez para entender, esquecimento de algo que acabou de ler etc.;

= Em suma, MUITO FOCO a partir de agora!
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Forte abrago e uma 6tima aula.

Vem comigo!

Prof. André Rocha

Instagram: @profandrerocha

E-mail: andrerochaprof@gmail.com

Telegram: t.me/euaprovado

Canal do Youtube: Eu Aprovado

QOoX®
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LEI N° 9.782/99 E DECRETO N° 3.029/99

A Constituicao Federal de 1988, norma maxima em nosso pais, prevé, entre diversas outras
disposicOes para a saude, que ao sistema Unico de saude (SUS) compete, além de outras atribui¢des, nos
termos da lei, executar as a¢des de vigilancia sanitaria.

Essa lei mencionada é justamente a Lei n° 9.782/99, objeto de nosso estudo de hoje! Segundo a Lei
Organica da Saude (Lei n° 8.080/90), entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de acdes capaz de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio
ambiente, da producao e circulacao de bens e da prestagao de servigos de interesse da saude (art. 6°, § 1°).

Nesse contexto, a mesma lei assevera que a vigilancia sanitaria abrange os sequintes tipos de controle:

| - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a saude,
compreendidas todas as etapas e processos, da producao ao consumo; e

Il - o controle da prestacao de servicos que se relacionam direta ou indiretamente com a saude.

Durante a aula, veremos em maior detalhe esse tipo de controle exercido pela vigilancia sanitaria.
Agora, vamos de fato adentrar no ambito da Lei n° 9.782/99 e do Decreto n° 3.029/99, que a regulamenta.

1 - Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

As cartilhas do Ministério da Saude a respeito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)
preconizam-o como um instrumento privilegiado de que o SUS dispde para realizar seu objetivo de
prevencao e promogao da saude.

O art. 1° da Lei n°® 9.782/99 determina que o SNVS compreende um conjunto de agdes mencionadas
na lei e é executado por instituicdes da administragcdo publica direta e indireta da Unido, dos estados, do
Distrito Federal e dos municipios, que exercam atividades de regulagcdo, normatizagao, controle e
fiscalizacdo na area de vigilancia sanitaria.

Desse modo, o Sistema engloba unidades nos trés niveis de governo — federal, estadual e municipal -
, com responsabilidades compartilhadas. No nivel federal, estdo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) e o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS/Fiocruz). No nivel estadual,
estdo o orgdo de vigilancia sanitaria e o Laboratdrio Central (Lacen) de cada uma das 27 Unidades da
Federa¢do. No nivel municipal, estdo os servicos de vigilancia sanitaria (VISA) de todos os municipios
brasileiros.

Além disso, participam indiretamente do SNVS os Conselhos de Saude e os Conselhos de Secretarios
de Saude, sendo que os drgdos e instituicdes, governamentais ou nao, de diversas areas relacionadas
também podem interagir e cooperar com o Sistema.
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TOME

NOTA!

SNVS engloba o AdTinistragéo publica dir.et,a .e indireta
* Unido, estados, DF e municipios

Note, portanto, que o SNVS compreende a execucao por parte da administracao de todos os entes
federativos, ndo sendo uma exclusividade da Unido. Todavia, a Unido de fato possui competéncias bastante
importantes e que sdo trazidas expressamente pelo art. 2° da Lei n°® 9.782/99. Vejamos quais sao essas
competéncias:

Compete a Unido no @mbito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria:

I - definir a politica nacional de vigilancia sanitdria;

Il - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Il - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servicos de interesse para a saude;

IV - exercer a vigilancia sanitdria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo essa atribuicdo ser
supletivamente exercida pelos estados, pelo Distrito Federal e pelos municipios;

V - acompanhar e coordenar as agées estaduais, distrital e municipais de vigilancia sanitdria;
VI - prestar cooperacdo técnica e financeira aos estados, ao Distrito Federal e aos municipios;
VII - atuar em circunstdncias especiais de risco a saude; e

VIII - manter sistema de informagées em vigilncia sanitdria, em cooperagdo com os estados, o
Distrito Federal e os municipios.

Trés pontos de destaque acerca dessas competéncias:

1) E a Unido que define a politica nacional de vigildncia sanitaria e o SNVS;

2) A vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras é sim papel da Unido, mas pode ser exercida
supletivamente por estados, pelo DF e por municipios. Isso € muito importante, pois a banca vai afirmar

que é competéncia Unica e exclusiva da Unido!

Além disso, saiba desde ja que é a ANVISA que executa essa vigilancia nesses locais, sob orientagao
técnica e normativa do Ministério da Saude.
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3) Nas ac¢des estaduais, distritais e municipais de vigilancia sanitaria, a Unido cabe acompanhar e
coordenar, ou seja, cabe a ela papeis menos operacionais e mais gerenciais. Nesse contexto, os estados, o
DF e os municipios devem fornecer, mediante convénio, as informagdes solicitadas pela coordenagao do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, nos termos do art. 29, § 3°.

Certo, ja entendemos quais as competéncias da Unido no ambito do SNVS, mas por quais 6rgaos e
pessoas exatamente tais competéncias serdo exercidas?

Bem, no que se refere a formulacao, ao acompanhamento e a avaliacdao da politica nacional de
vigilancia sanitaria e das diretrizes gerais do SNVS, a competéncia da Unido deve ser exercida pelo
Ministério da Saude.

Nao obstante, outras competéncias podem ser exercidas pelos demais 6rgaos e entidades do poder
executivo federal, cujas areas de atuagao se relacionem com o SNVS. Ademais, outras tantas competéncias
sao atribuidas a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), conforme veremos ainda nesta aula.

&8/
ESTA CAI NA

PROVA!

: (CETRO/ANVISA -2013) A Constitui¢do Federal de 1988 afirma que a saude é um direito de todos e que
: 0 Sistema Unico de Sadde (SUS) é o meio de concretizacdo desse direito. Portanto é correto afirmar
: que o(s) :

a) Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria funciona exclusivamente em nivel federal e dele fazem parte a
: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa e o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
: —INCQS. :

: b) municipios brasileiros possuem uma vigilancia sanitaria a parte do Sistema Nacional de Vigilancia :
: Sanitaria, isto porque muitos desses municipios ainda estdo em fase de organizagao neste setor. :

c) Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria ndo é um instrumento para a realizagdo dos objetivos do SUS,
: de prevencdo e promogao da saude; ele atua independentemente do Ministério da Saude. :
d) Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, definido pela Lei n® 9.782/1999, é um instrumento privilegiado
: de que o SUS dispde para realizar seu objetivo de prevencao e promogao da saude. :
e) Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria é um instrumento do SUS para a realizagdo de seus objetivos de
: prevengao e promogdo da saude, atuando diretamente através dos Conselhos de Saude e dos Conselhos de
: Secretarios de Saude.

Comentarios:

A alternativa A esta errada, pois o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria atua em todos os niveis (federal,
: estadual, distrital e municipal).
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A alternativa B esta errada. Embora possa ser verdade que a vigilancia sanitaria (VISA) de certos municipios
: ainda esteja em fase de organizagdo, ela esta sim integrada ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. i

A alternativa C estd errada, uma vez que o SNVS é sim um instrumento para a realiza¢do dos objetivos do
: SUS, de prevencgao e promogao da saude, atuando de forma conjunta com o Ministério da Saude. Lembre-
: se, por exemplo, que, no ambito do acompanhamento e da avaliagdo da politica nacional de vigilancia
: sanitaria e das diretrizes gerais do SNVS, a competéncia da Unido deve ser exercida pelo Ministério da !
: Saude (Lein®9.782/99, art. 2°, § 12, I). :

A alternativa D esta correta e é o nosso gabarito. Embora esses termos ndo estejam colocados exatamente
: dessa forma na Lei n® 9.782/99, algumas cartilhas do Ministério da Saude mencionam dessa forma, sendo
: correto dizer que o SNVS é um instrumento para o SUS alcangar o objetivo de prevengdo e promogao da !
i saude.

A alternativa E esta errada, considerando que o SNVS ndo atua diretamente por meio dos Conselhos de
: Saude e dos Conselhos de Secretarios de Saude, mas sim indiretamente. :

2 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A principal novidade da Lei n° 9.782/99 foi a criagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), que é uma autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Saude, com sede e foro
no Distrito Federal, prazo de dura¢do indeterminado e atuagdo em todo territério nacional.

O fato de a ANVISA ser uma autarquia especial é importante pois, embora ela seja uma entidade da
administragao indireta vinculada ao Ministério da Saude, essa categorizacao confere a ela independéncia
administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira.

Nesse sentido, a ANVISA deve atuar como entidade administrativa independente, sendo-lhe
asseguradas prerrogativas necessarias ao exercicio adequado de suas atribui¢des (art. 4°).

Pessoal, isso ja foi tema de prova mais de uma vez e é bem tranquilo de ser lembrado, entdo

memorize!
&%
ATEN AO

DECORE'

A ANVISA é uma autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Saude, com
sede e foro no Distrito Federal, possuindo independéncia administrativa, estabilidade de
seus dirigentes e autonomia financeira.

Ok, mas o que de fato a ANVISA faz?
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De modo amplo, a finalidade institucional da ANVISA é promover a prote¢do da saude da populacao,
por intermédio do controle sanitario da producao e da comercializagao de produtos e servigos submetidos
a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles
relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras (art. 6°).

De modo mais concreto, compete a Agéncia proceder a implementacao e a execuc¢ao do disposto nos
incisos Il a VIl do art. 2° da Lein® 9.782/00, mencionados ha pouco. Vamos relembra-los?

(...)
Il - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;
Il - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servicos de interesse para a saude;

IV - exercer a vigilancia sanitdria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo essa atribuicdo ser
supletivamente exercida pelos estados, pelo Distrito Federal e pelos municipios;

V - acompanhar e coordenar as agées estaduais, distrital e municipais de vigilancia sanitdria;

VI - prestar cooperacdo técnica e financeira aos estados, ao Distrito Federal e aos municipios;

VII - atuar em circunstancias especiais de risco a saude; (...)

Destarte, para concretizar essa atua¢ao, a ANVISA possui uma série de deveres relacionados no art.
7° da Lei n® 9.782/99, quais sejam:

I - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria;
Il - fomentar e realizar estudos e pesquisas no Gmbito de suas atribuicoes;

11l - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as agbes de
vigilancia sanitdria;
IV - estabelecer normas e padroes sobre limites de contaminantes, residuos toxicos, desinfetantes,

metais pesados e outros que envolvam risco a saude;

V - intervir, temporariamente, na administracdo de entidades produtoras, que sejam financiadas,
subsidiadas ou mantidas com recursos publicos, assim como nos prestadores de servicos e ou
produtores exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do mercado nacional;

VI - administrar e arrecadar a taxa de fiscalizagdo de vigildncia sanitdria;
VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagdo, distribuicdo e importagdo dos
produtos mencionados no art. 8° da Lei n° 9.782/99 [falaremos sobre eles ainda nesta aula] e de

comercializagdo de medicamentos;

VIII - anuir com a importagdo e exportagdo dos produtos mencionados no art. 8° da Lei n° 9.782/99;

.a-”’fﬂf
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(]

IX - conceder registros de produtos, sequndo as normas de sua drea de atuagao;

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de fabricagao;

X1V - interditar, como medida de vigildncia sanitaria, os locais de fabricagdo, controle, importacéo,
armazenamento, distribuicdo e venda de produtos e de prestacdo de servicos relativos a saude, em

caso de violagdo da legislagdo pertinente ou de risco iminente a saude;

XV - proibir a fabricagdo, a importagdo, o armazenamento, a distribuicdo e a comercializagdo de
produtos e insumos, em caso de violagdo da legislagdo pertinente ou de risco iminente a saude;

XVI - cancelar a autorizagdo de funcionamento e a autorizacdo especial de funcionamento de
empresas, em caso de violagdo da legislacdo pertinente ou de risco iminente a saude;

XVII - coordenar as agdes de vigilancia sanitaria realizadas por todos os laboratdrios que compéem
a rede oficial de laboratdrios de controle de qualidade em saude;

XVIII - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicoldgica e farmacoldgica;
XIX - promover a revisdo e atualizagdo periddica da farmacopéia;

XX - manter sistema de informacdo continuo e permanente para integrar suas atividades com as
demais acgbes de saude, com prioridade as agées de vigilancia epidemioldgica e assisténcia
ambulatorial e hospitalar;

XXI - monitorar e auditar os drgdos e entidades estaduais, distrital e municipais que integram o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, incluindo-se os laboratdrios oficiais de controle de
qualidade em saude;

XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos relacionados no art. 8° da
Lei n° 9.782/99, por meio de andlises previstas na legisla¢do sanitdria, ou de programas especiais

de monitoramento da qualidade em saude;

XXIII - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a cooperagdo técnico-
cientifica nacional e internacional;

XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.

XXV - monitorar a evolugdo dos precos de medicamentos, equipamentos, componentes, insumos e
servicos de saude;

XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislacdo sanitaria, a propaganda e
publicidade de produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitdria; e

XXVII - definir, em ato proprio, os locais de entrada e saida de entorpecentes, psicotrdpicos e
precursores no Pais, ouvido o Departamento de Policia Federal e a Secretaria da Receita Federal.
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Talvez vocé, Estrategista, esteja pensando: mas Professor, serd que eu tenho de memorizar todas
essas competéncias?

Se foi esse 0 caso, eu digo uma coisa: isso nao cai em prova, despenca! rs

Entdo, sim, vocé deve saber as competéncias da ANVISA se quiser passar no concurso, que
certamente sera bastante concorrido! Inclusive, arrisco dizer que as competéncias da Agéncia talvez sejam
0 assunto mais cobrado no ambito da Lei n° 9.782/99!

Claro que, algumas competéncias historicamente sdo mais cobradas que outras e, portanto, merecem
maior atengao. Notadamente, destaco as atribuicdes mencionadas nosincisos I, IV, VI, VII, IX, X, XIV, XV,
XVI, XX e XXVI, entdo sugiro que volte a reda¢ao das competéncias e releia as mencionadas nesses incisos!

Claro, vocé nao conseguira memorizar todas essas competéncias de uma so vez, ainda mais se for a
primeira ou uma das primeiras vezes que as |é. Nao obstante, tente sempre estuda-las quando estudar a Lei
n°9.782/99, bem como resolver muitos exercicios, pois eles ajudam muito na fixagao daquelas que sao mais
cobradas.

Vamos logo praticar, pois!

®

o7

DESPENCA NA

|
®@- PROVA!

(CETRO/ANVISA - 2013) Nos termos do Decreto n° 3.029/1999, compete a Anvisa proceder a
|mplementagaoea execuc¢ao do disposto nos incisos Il a VIl do artigo 2° da Lei n°® 9.782/1999, devendo. :

: 1. conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de fabricacao.

: Il. interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricacdao, controle, importacao, :
i armazenamento, distribuicao e venda de produtos e de prestacao de servigos relativos a saude, em
i caso de viola¢do da legislagao pertinente ou de risco iminente a sadde.

: IIl. proibir a fabricacdo, a importacdo, o armazenamento, a distribuicio e a comercializacdo de :
i produtos e insumos, em caso de violacao da legislacao pertinente ou de risco iminente a saude.

: IV. cancelar a autorizagao, inclusive a especial, de funcionamento de empresas, em caso de violacao da :
: legislacao pertinente ou de risco iminente a saude.

E correto o que esta contido em:
L a) LI e V.

: b)llelll, apenas.

a)l, llelV, apenas.
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d)lelV, apenas
i e)llle IV, apenas.
Comentarios:

A questao exige as competéncias listadas no art. 7° da Lei n® 9.782/99. Nos termos desse dispositivo legal,
: tem-se que: :

A afirmacao | esta correta (inciso X).

A afirmacao Il esta correta (inciso XIV).
A afirmacao Il esta correta (inciso XV).
A afirmacao IV esta correta (inciso XVI).

Destarte, as afirmacgoes |, I, lll e IV estdo corretas, sendo a alternativa A esta correta e é o nosso gabarito.

Dando continuidade, é preciso salientar que certas competéncias merecem algumas consideragoes
complementares.

Para o cumprimento da competéncia de conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas
praticas de fabricacao (inciso X), a ANVISA pode se utilizar de informacgoes confidenciais sobre inspe¢des
recebidas no ambito de acordos ou convénios com autoridade sanitaria de outros paises, bem como
autorizar a realizagdo de vistorias e inspe¢des em plantas fabris por instituicdes nacionais ou internacionais
credenciadas pela Agéncia para tais atividades.

No ambito da competéncia mencionada no inciso XXIIl (fomento do desenvolvimento de recursos
humanos para o sistema e a cooperagdo técnico-cientifica nacional e internacional), o art. 32-A da Lei n°
9.782/99 determina que a ANVISA pode, mediante celebracdo de convénios de cooperagdo técnica e
cientifica, solicitar a execu¢do de trabalhos técnicos e cientificos, inclusive os de cunho econémico e juridico.

Quando isso for feito, porém, a Agéncia deve dar preferéncia as instituicdes de ensino superior e de
pesquisa mantidas pelo poder publico e organismos internacionais com os quais o Brasil tenha acordos de
cooperacao técnica. Ademais, a Agéncia pode contratar especialistas para a execuc¢ao de trabalhos nas
areas técnica, cientifica, econdmica e juridica, por projetos ou prazos limitados (art. 33).

Ja no ambito da competéncia mencionada no inciso XXVI, sobre propaganda e publicidade), percebe-
se que o controle e fiscalizacdo por parte da ANVISA deve ocorrer somente sob o prisma da legislacao
sanitaria, isto é, se aquela eventual veiculagdo publicitaria adequa-se ou ndo as determinagdes sanitarias.

Para observar outros aspectos, como a adequacdo de linguagem e ética aos anuncios, existe o
Conselho Nacional de Autorregulamentacdo Publicitaria (CONAR).

Particularmente no tocante ao dever de conceder registros de produtos (inciso IX), é importante
saber que a ANVISA pode dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos e outros
insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para
uso em programas de saude publica pelo Ministério da Saude e suas entidades vinculadas (art. 8°, § 5°).
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Além disso, o registro de medicamentos com denominacao exclusivamente genérica tera prioridade
sobre o dos demais, conforme previsto no art. 41-A.

Ja no que se refere particularmente ao dever de monitorar a evolug¢ao dos pregos de medicamentos,
equipamentos, componentes, insumos e servi¢os de saude (inciso XXV), a ANVISA pode tomar as seguintes
atitudes:

a) requisitar informagdes sobre producao, insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer outros
dados, em poder de pessoas de direito publico ou privado que se dediquem as atividades de producao,
distribuicao e comercializagao dos bens e servicos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando
for o caso; e

b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer empresas ou pessoas de direito
publico ou privado que se dediquem as atividades de producao, distribuicao e comercializagdo dos bens e
servicos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso.

Se vocé é um(a) bom(a) observador(a), notou que os incisos da lista de competéncias mencionados ha
algumas paginas saltam do X diretamente ao XIV.

Isso ocorre porque 3 competéncias foram revogadas pela Medida Provisoria n° 2.190-34/01.
Considerando que isso ja foi cobrado em prova mais de uma vez, portanto, merece a devida atencao, entdo
vejamos quais sao essas competéncias:

Xl - exigir, mediante requlamentagdo especifica, a certificagdo de conformidade no aGmbito do
Sistema Brasileiro de Certificagdo - SBC, de produtos e servi¢os sob o regime de vigildncia sanitdria
segundo sua classe de risco; (Revogado pela Medida Provisdria n° 2.190-34, de 2001)

Xl - exigir o credenciamento, no ambito do SINMETRO, dos laboratdrios de servicos de apoio
diagndstico e terapéutico e outros de interesse para o controle de riscos a saude da populagédo, bem
como daqueles que impliquem a incorporagdo de novas tecnologias; (Revogado pela Medida
Provisdria n° 2.190-34, de 2001)

XIII - exigir o credenciamento dos laboratdrios publicos de andlise fiscal no @mbito do SINMETRO;
(Revogado pela Medida Provisdria n° 2.190-34, de 2001)

Embora elas ndo sejam mais competéncias da ANVISA, as bancas gostam de menciona-las como se
fossem, entdo é interessante que vocé as saiba para que possa assinalar a alternativa como incorreta! Entao
lembre-se: falou em Sistema Brasileiro de Certificacao (SBC) ou Sistema Nacional de Metrologia,
Normalizagdo e Qualidade Industrial (SINMETRO), nao se trata de competéncia da ANVISA!

Também é muito importante saber que, a despeito de todas essas atribui¢des serem primariamente

da ANVISA, ela pode delegar aos estados, ao Distrito Federal e aos municipios a execucao de atribuicdes
que lhe sdo proprias (art. 79, § 1°).
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Entretanto, ha algumas atribui¢cdes que ndo podem ser delegadas, quais sejam as mencionadas nos
incisos I, V, VIII, IX, XV, XVI, XVII, XVIII e XIX supracitados (art. 7°, § 1°). Ou seja, as seguintes atribui¢des
da ANVISA devem ser necessariamente exercidas por ela, nao podendo ser delegadas:

I - coordenar o Sistema Nacional de Vigildncia Sanitdria;

V - intervir, temporariamente, na administracdo de entidades produtoras, que sejam financiadas,
subsidiadas ou mantidas com recursos publicos, assim como nos prestadores de servigos e ou
produtores exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do mercado nacional;

VIII - anuir com a importagdo e exportagdo dos produtos mencionados no art. 8° da Lein°9.782/99;

IX - conceder registros de produtos, sequndo as normas de sua drea de atuagdo;

XV - proibir a fabricagdo, a importagdo, o armazenamento, a distribuicdo e a comercializagdo de
produtos e insumos, em caso de violagdo da legislagdo pertinente ou de risco iminente a saude;

XVI - cancelar a autorizagcdo de funcionamento e a autorizagdo especial de funcionamento de
empresas, em caso de violacdo da legislagdo pertinente ou de risco iminente a saude;

XVII - coordenar as agdes de vigilancia sanitaria realizadas por todos os laboratdrios que compéem
a rede oficial de laboratdrios de controle de qualidade em saude;

XVIII - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicoldgica e farmacoldgica;

XIX - promover a revisdo e atualizagdo periddica da farmacopéia;

Frise-se que a ANVISA também pode assessorar, complementar ou suplementar as a¢des estaduais,
municipais e do Distrito Federal para o exercicio do controle sanitario.

Para ocorrer essa descentralizacao da execugdo de atividades para os demais entes federativos, a
Agéncia deve pautar sua atuagao sempre em observancia das diretrizes estabelecidas pela Lei n° 8.080/90,
sendo que esse processo de descentralizagdo somente pode ser efetivado apos manifestacao favoravel dos
respectivos conselhos estaduais, distrital e municipais de Saude (art. 7°, § 6°).

HORA DE

PRATICAR!

"
[

(CETRO/ANVISA - 2013) Conforme a legislacdo vigente, as alternativas abaixo apresentam :
: competéncias da Anvisa, exceto uma. Assinale-a. :

: a) Estabelecer normas e padroes sobre limites de contaminantes, residuos toxicos, desinfetantes, metais
: pesados e outros que envolvam risco a saude. :
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b) Intervir, temporariamente, na administracdo de entidades produtoras, que sejam financiadas,
: subsidiadas ou mantidas com recursos publicos, assim como nos prestadores de servigos e/ ou produtores

: exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do mercado nacional, obedecido ao disposto no artigo 5°

: da Lein®6.437/1977, com a redagdo que lhe foi dada pelo artigo 2° da Lei n® 9.695/1998.

: ¢) Coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, bem como fomentar e realizar estudos e pesquisas
i no ambito de suas atribui¢des.

: d) Conceder registros de produtos, sequndo as normas de sua area de atuacdo, bem como conceder e
: cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de fabricagao.

e) Exigir, mediante regulamentagao especifica, a certificacdo de conformidade no ambito do Sistema
: Brasileiro de Certificagdo (SBC) de produtos e servigos sob o regime de vigilancia sanitaria, segundo sua
: classe de risco.

i Comentarios:

A questao exige as competéncias listadas no art. 7° da Lei n°® 9.782/99. Nos termos desse dispositivo legal,
: tem-se que:

A alternativa A esta correta (inciso 1V).
A alternativa B esta correta (inciso V).
A alternativa C esta correta (inciso I).

A alternativa D esta correta (inciso 1X).

A alternativa E esta errada e é o nosso gabarito, porque se trata de competéncia revogada pela Medida
Provisdria n® 2.190-34/01.

Agoravamos entrar em outra importante seara da Lei n° 9.782/99, que é o seu art. 8°, o qual apresenta
os produtos e servi¢os que envolvam risco a saude publica e que, portanto, sdo sujeitos a regulamentacao,
controle e fiscalizagdo por parte da ANVISA.

Juntamente com o art. 79, é o dispositivo mais cobrado em provas de concurso sobre a Lei n® 9.782/99!
Primeiramente, vejamos quais os produtos estdo sujeitos a atuagao da ANVISA (art. 89, § 1°):

I - medicamentos de uso humano, suas substdncias ativas e demais insumos, processos e
tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, dguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos
alimentares, limites de contaminantes orgdnicos, residuos de agrotoxicos e de medicamentos
veterinarios;

Il - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizagdo, desinfec¢do ou desinfestagdo em ambientes domiciliares,
hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagndstico;
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VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldogicos e hemoterdpicos e de
diagndstico laboratorial e por imagem;

VIl - imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;
VIII - érgados, tecidos humanos e veterindrios para uso em transplantes ou reconstituicoes;

IX - radioisétopos para uso diagndstico in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos utilizados
em diagndstico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado ou ndo do tabaco;

Xl - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por engenharia
genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiagdo.

Além desses produtos, consideram-se servi¢os submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela
ANVISA aqueles voltados para a atencao ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os realizados em
regime de internacao, os servigos de apoio diagndstico e terapéutico, bem como aqueles que impliquem
aincorporacao de novas tecnologias (art. 89, § 2°).

Também se submetem ao regime de vigilancia sanitaria as instalacoes fisicas, equipamentos,
tecnologias, ambientes e procedimentos envolvidos em todas as fases dos processos de producao dos
bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria, incluindo a destinacdo dos respectivos
residuos (art. 89, § 3°).

Outros servicos e instalagdes também submetidos a tal controle e fiscalizacdo sanitaria sdao os
relacionados com as atividades de portos, aeroportos e fronteiras e nas estagoes aduaneiras e terminais
alfandegados, servicos de transportes aquaticos, terrestres e aéreos (art. 8°, § 8°).

E muito importante mencionar essa lista de produtos e servicos mencionada ndo é exaustiva, ou seja,
a ANVISA pode regulamentar outros produtos e servigos de interesse para o controle de riscos a saude da
populacao, alcancados pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (art. 89, § 4°).

Nesse sentido, o Ministro de Estado da Saude pode determinar, por meio de ato publicado no Diario
Oficial da Unido, a realizagdo de ag¢des previstas nas competéncias da ANVISA em casos especificos e que
impliquem risco a saude da populagao.

Pessoal, conforme mencionado, é muito importante que vocés saibam os produtos e servigos
submetidos ao controle e fiscalizagdo da ANVISA, entdo resumi os principais no esquema a seguir.
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DESPENCA NA

I
®@- PROVA!

(CETRO/ANVISA - 2010) Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscaliza¢ao sanitaria
i pela Anvisa e atribui¢des desse servigo:

i |. controle sobre alimentos e cosméticos e agoes de fiscalizacao.

i Il. controle sobre medicamentos veterinarios e a¢oes de fiscalizacao.
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: 1ll. controle sobre agrotdxicos e acoes de fiscalizagao sobre venda desses produtos.

: IV. controle de insumos laboratoriais e controle de numero de casos de doencas como dengue e
: HIV/AIDS.

E correto o que se apresenta em
a) IV, apenas.

i b) I, lle lll apenas.

o) llelV, apenas.

d) lelll, apenas.

e) |, apenas.

Comentarios:

FA questao cobra conhecimento sobre o § 1° do art. 8° da Lei n°® 9.782/99, o qual relaciona os bens e produtos
: submetidos ao controle e fiscalizacao sanitaria pela ANVISA. Vejamos a redacao dos inciso |, Il e Il desse
: dispositivo legal, com os destaques aos produtos mencionados na questao:

: | - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e tecnologias;

: Il - alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimentares,
: limites de contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos e de medicamentos veterinarios;

: 1ll - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;
F()
: Note, pois, que os itens |, Il e lll estao corretos.

Apesar disso, ndo se prevé como objeto de controle e fiscalizagdo por parte da ANVISA o controle de
: numero de casos de doengas como dengue e HIV/AIDS mencionado no item IV,

: Assim, apenas os itens |, Il e lll estdo corretos, sendo a alternativa B o nosso gabarito.

3 - Estrutura organizacional da ANVISA

Algumas importantes disposi¢oes previstas na Lei n°® 9.780/99 dizem respeito ao modo como a
ANVISA esta estruturada, mas outras tantas sao prevista no Decreto n° 3.029/99, que a regulamenta. Com
efeito, o art. 5° da referida lei prevé que cabe ao poder executivo instalar a ANVISA, devendo o seu
regulamento, aprovado por decreto do Presidente da Republica, fixar-lhe a estrutura organizacional.
Cuidado: coube ao poder executivo instalar a ANVISA (teve prova que ja afirmou que foi o poder
legislativo!).

O art. 9° da mesma lei assevera que a Agéncia é dirigida por uma Diretoria Colegiada, devendo
contar, também, com um Procurador, um Corregedor e um Ouvidor, além de unidades especializadas

incumbidas de diferentes fungoes (art. 9°).

Corroborando essa determinacao, o Decreto n®3.029/99 descreve a estrutura basica da Agéncia como
sendo a seguinte (art. 5°):
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| - Diretoria Colegiada;
Il - Procuradoria;

Il - Corregedoria;

IV - Ouvidoria;

V - Conselho Consultivo.

()

FIQUE
ATENTO!
A
Estrutura basica
da ANVISA
|
| | |
A A A A
Diretoria Procuradoria Corregedoria Ouvidoria camEslne

Colegiada Consultivo

Vejamos, pois, alguns detalhes acerca de cada uma dessas instancias, comecando pela mais
imporatante delas: a Diretoria Colegiada.

3.1 - Diretoria Colegiada

Conforme mencionado, a geréncia e a administracdo da ANVISA sdo exercidas por Diretoria
Colegiada. Essa Diretoria é composta por 5 membros, sendo um deles o seu Diretor-Presidente.

Os membros da Diretoria Colegiada devem ser brasileiros, indicados pelo Presidente da Republica e

por ele nomeados, apds aprovagao prévia pelo Senado Federal. O mandato dos membros é de 5 anos,
sendo vedada a recondugao!
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&

NOVIDADE!

Antes, os mandatos dos membros da Diretoria Colegiada eram de 3 anos e era admitida
uma Unica recondugao por trés anos, mas a Lei n® 13.848/19 alterou esse entendimento!

Agora, os mandatos sao de 5 anos e é vedada a reconducao!

Para haver reunido da Diretoria Colegiada, deve haver a presenca de, pelo menos, 3 diretores, sendo
um deles o Diretor-Presidente ou seu substituto legal, sendo que as deliberacdes devem ser tomadas por
maioria absoluta (art. 15, § 1°).

&%

NOVIDADE!

Aqui temos mais uma inovacao da Lei n°13.848/19, pois antes as delibera¢des da Diretoria
Colegiada podiam ser tomadas por maioria simples, agora se exige a maioria absoluta!

Caso nao saiba, a maioria simples é aquela calculada levando em consideracao apenas o
numero de presentes participantes na votagdo, enquanto a maioria absoluta leva em
consideracao o total de membros do 6rgao (5, no caso).

E importante salientar que, em regra, ¢ vedado aos dirigentes da Agéncia o exercicio de qualquer
outra atividade profissional, empresarial, sindical ou de direcao politico-partidaria, bem como ter interesse
direto ou indireto, em empresa relacionada com a area de atuacao da vigilancia sanitaria (Lei n°® 9.782/99,
art. 13). Isso é previsto de modo a assequrar a imparcialidade e isnomia de atua¢gdo dos membros da
Diretoria Colegiada.

Entretanto, essa proibicdo nao se aplica aos casos em que a atividade profissional decorra de vinculo
contratual mantido com entidades publicas destinadas ao ensino e a pesquisa, inclusive com as de direito

privado a elas vinculadas.

Caso haja descumprimento dessa proibicdo, o infrator deve perder o cargo, sem prejuizo de
responder as acOes civeis e penais cabiveis (art. 13, § 3°).
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Ainda em vista dessa imparcialidade e isen¢do de atuacdo, é vedado a ANVISA contratar pessoal com
vinculo empregaticio ou contratual junto a entidades sujeitas a a¢ao da vigilancia sanitaria, bem como os
respectivos proprietarios ou responsaveis. Isso, afinal, seria bem suspeito, ndo é mesmo?

Contudo, ressalva-se que pode haver a participacao dessas pessoas em comissoes de trabalho criadas
com fim especifico, duracao determinada e nao integrantes da estrutura organizacional da propria Agéncia

(art. 35).

Outra exigéncia é que o ex-dirigente passe por uma quarentena ap0s a atuacao junto a Agéncia, ndo
podendo representar qualquer pessoa ou interesse perante a Agéncia até 1 ano apos deixar o cargo, nos
termos do art. 14. Durante esse prazo de 1 ano, também é vedado ao ex-dirigente utilizar em beneficio
proprio informacoes privilegiadas obtidas em decorréncia do cargo exercido, sob pena de incorrer em ato
de improbidade administrativa.

oo

‘:’% RESUMINDO

DIRETORIA COLEGIADA

5 membros brasileiros

indicados e nomeados
pelo PR

Aprovados previamente
pelo Senado Federal

Mandato de 5 anos,
vedada a reconducgao

Veda-se a atuacdo em
empresas submetidas a
atuacao da vigilancia

Reunides com pelo
menos 3 membros,
decisao por maioria

Quarentena de 1 ano
apo6s deixar o cargo

sanitaria absoluta

Colocados os aspectos introdutorios a respeito da Diretoria Colegiada, vejamos quais sdo suas
competéncias (Lei n° 9.782/99, art. 15):

I - definir as diretrizes estratégicas da Agéncia;

Il - propor ao Ministro de Estado da Saude as politicas e diretrizes governamentais destinadas a
permitir a Agéncia o cumprimento de seus objetivos;

1l - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia, que devem ser acompanhadas de
Jjustificativas técnicas e, sempre que possivel, de estudos de impacto econémico e técnico no setor
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regulado e de impacto na saude publica, dispensada essa exigéncia nos casos de grave risco a saude
publica;

IV - cumprir e fazer cumprir as normas relativas a vigilancia sanitdria;

V - elaborar e divulgar relatdrios periddicos sobre suas atividades;

VI - julgar, em grau de recurso, as decisées da Agéncia, mediante provocagdo dos interessados;
VIl - encaminhar os demonstrativos contdbeis da Agéncia aos drgdos competentes; e

VIII - elaborar, aprovar e promulgar o regimento interno, definir a drea de atuagdo das unidades
organizacionais e a estrutura executiva da Agéncia.

Vocé deve ter notado que, entre as competéncias da Diretoria Colegiada, podem constar certos atos,
como o julgamento de recursos de atos e decisdes tomadas pela ANVISA. Deve-se ressaltar que esse recurso
tem efeito suspensivo e é considerada a a Ultima instancia administrativa possivel (art. 15, § 2°).

Algumas bancas gostam de cobrar prazos, entao saiba que o prazo para interposicao desse recurso
administrativo a Diretoria Colegiada é de 30 dias, contados a partir da publicagdo oficial da decisdo
recorrida, salvo disposicdo em contrario.

Assim, a decisao final sobre o recurso administrativo deve ser publicada no prazo maximo de go dias,
contados a partir da data de protocolo do recurso, embora esse prazo possa ser prorrogado por igual
periodo, mediante publicagdo da respectiva justificagao (art. 15, § 5°).

Ressalte-se que o descumprimento de qualquer um desses prazos estabelecidos implica apuracao de
responsabilidade funcional do responsavel ou dos responsaveis em cada uma das areas especializadas

incumbidas da analise do processo, nos termos do § 6° do art. 15.

Para finalizar esta se¢ao, vejamos quais sdo as competéncias do Diretor-Presidente (art. 16):

I - representar a Agéncia em juizo ou fora dele;

Il - presidir as reunides da Diretoria Colegiada;

11l - decidir ad referendum da Diretoria Colegiada as questées de urgéncia;
1V - decidir em caso de empate nas deliberagées da Diretoria Colegiada;

V - nomear e exonerar servidores, provendo os cargos efetivos, em comissdo e fung¢oes de confianca,
e exercer o poder disciplinar, nos termos da legisla¢do em vigor;

VI - encaminhar ao Conselho Consultivo os relatdrios periodicos elaborados pela Diretoria
Colegiada;

VII - assinar contratos, convénios e ordenar despesas;

.a-”’fﬂf
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VIII - elaborar, aprovar e promulgar o regimento interno, definir a drea de atuagdo das unidades
organizacionais e a estrutura executiva da Agéncia;

IX - exercer a gestdo operacional da Agéncia.

HORA DE

PRATICAR!

(CETRO/ANVISA - 2013) Conforme a Lei n°® 9.782/1999, a Anvisa é administrada por uma diretoria :
coleglada que conta também com um procurador, um corregedor e um ouvidor. A respeito dessa |
diretoria colegiada, é correto afirmar que seus membros sao indicados. '

a) e nomeados pelo Presidente da Republica, apds aprovagao prévia do Senado Federal.
b) diretamente pelo Presidente da Republica, sem necessidade de aprova¢ao do Senado.
c) pelo Ministro da Saude e nomeados pelo Presidente da Republica.

d) pelo Conselho Nacional de Saude e nomeados pelo Ministro da Saude.

e) e nomeados diretamente pelo Conselho Nacional dos Secretarios de Saude (Conass).
Comentarios:

Conforme mencionado durante a aula, a geréncia e a administracdo da ANVISA sdo exercidas por Diretoria :
Colegiada. Essa Diretoria é composta por 5 membros, sendo um deles o seu Diretor-Presidente. :

Os membros da Diretoria Colegiada devem ser brasileiros, indicados pelo Presidente da Republica e por
ele nomeados, apds aprovagao prévia pelo Senado Federal, nos termos do art. 69, § 1°.

Logo, a alternativa A esta correta e é o nosso gabarito.

3.2 - Conselho Consultivo

Conforme mencionado, a ANVISA conta também com um Conselho Consultivo, que deve ter, no
minimo, representantes da Uniao, dos estados, do Distrito Federal, dos municipios, dos produtores, dos
comerciantes, da comunidade cientifica e dos usuarios (Lei n® 9.782/99, art. 9°).

Detalhando um pouco mais, o Dec. n° 3.029/99 determina que o Conselho Consultivo tem a seguinte
composicao (art. 17):

I - Ministro de Estado da Saude ou seu representante legal, que o presidira;
I - Ministro de Estado da Agricultura e do Abastecimento ou seu representante legal ;
Il - Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia ou seu representante legal;

IV - Conselho Nacional de Saude - um representante;
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V - Conselho Nacional dos Secretarios Estaduais de Saude - um representante;

VI - Conselho Nacional dos Secretarios Municipais de Saude - um representante;

VIl - Confederacao Nacional das Industrias - um representante;

VIl - Confederagdo Nacional do Comércio - um representante;

IX - Comunidade Cientifica, convidados pelo Ministro de Estado da Saude - dois representantes;

X - Defesa do Consumidor - dois representantes de drgdos legalmente constituidos.

XI - Confederacdo Nacional de Saude — um representante.

Ja teve questao de prova cobrando essa composicao do Conselho Consultivo, entao fagca uma leitura
atenta.

Para ajudar a memorizar, trago a sequinte dica, com a qual fica bem mais facil de acertar as questodes:

# icqbo Pfof

As representagdes com apenas 1 representante sdo as que tém “3":
- 3 Ministos (Saude, Agricultura a Ciéncia);

- 3 Conselhos Nacionais (de Saude, dos Secretarios Estaduais e dos Secretarios
Municipais);

- 3 Confederacgbes (Saude, IndUstria e Comércio);
Ja as representagdes com 2 representantes sao as outras duas que faltam:
- Comunidade Cientifica; e

- Defesa do Consumidor.

E importante saber que o Diretor-Presidente da ANVISA deve participar das reunides do Conselho
Consultivo, mas nao possui direito a voto (Dec. n° 3.029/99, art. 17, § 1°).

O regulamento ainda prevé que o Presidente do Conselho Consultivo (Ministro da Saude), além do
voto normal, tera também o de qualidade, ou seja, pode votar para desempatar uma deliberacgao.
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Ademais, os membros do Conselho Consultivo nao devem ser remunerados e podem permanecer
como membros do Conselho Consultivo pelo prazo de até 3 anos, vedada a reconducao (art. 18). Ressalte-
se, ainda, que eles podem ser representados, em suas auséncias e impedimentos, por membros suplentes
por eles indicados e designados pelo Ministro de Estado da Saude.

Em termos de competéncias, cabe ao Conselho Consultivo (Dec. n° 3.029, art. 19):

| - requerer informacdes e propor a Diretoria Colegiada, as diretrizes e recomendagoes técnicas de
assuntos de competéncia da Agéncia;

Il - opinar sobre as propostas de politicas governamentais na area de atuagdo da Agéncig;
Il - apreciar e emitir parecer sobre os relatorios anuais da Diretoria Colegiada;

IV - requerer informacodes e fazer proposi¢des a respeito das agoes referidas no art. 3° do Dec. n°
3.029/99 [menciona as competéncias da ANVISA].

: (CETRO/ANVISA - 2013) Leia o texto abaixo, baseado no Decreto n® 3.029/1999, e, em seguida, assinale :
: a alternativa que preenche correta e respectivamente as lacunas.

O Conselho Consultivo da Anvisa é composto, entre outros membros, por: Ministro da 1, que
: opreside; Ministro da 2 ; representante(s) dos 6rgaos: 3de Saude; Conselho Nacional :
: dos 4 de Saude; Conselho Nacional dos Secretarios 5 de Saude; e Confederagdo :
: Nacional 6. H

a) Saude1 / Fazendaz / Sindicato dos Profissionais3 / Gestoress [ Municipaiss / dos Vigilantes Sanitarios6.

b) Fazenda1/ Informatica e Tecnologia2 / Sindicato dos Profissionais3 / Administradoress [ Regionaiss / das
i IndUstriasé. H

c) Saude1 / Ciéncia e Tecnologia2 /| Conselho Nacional3 / Secretarios Estaduais4 / Municipaiss / das
: IndUstrias6. H

d) Educacaoa / Saude2 / Conselho Nacional3 / Secretarios Estaduais4 /| Municipaiss [ dos Profissionais de
: Saude6.

e) Saude1/ Ciéncia e Tecnologia2 / Sindicato dos Profissionais3 / Médicoss / Regionaiss [ Agricolab6.
Comentarios:

O art. 17 do Decreto n° 3.029/99 menciona que o Conselho Consultivo tem a seqguinte composicao:
| - Ministro de Estado da Saude ou seu representante legal, que o presidira (2);

Il - Ministro de Estado da Agricultura e do Abastecimento ou seu representante legal;
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Il - Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia ou seu representante legal (2);

IV - Conselho Nacional de Saude - um representante (3);

V - Conselho Nacional dos Secretarios Estaduais de Saude - um representante (4);

VI - Conselho Nacional dos Secretarios Municipais de Saude - um representante (5);

VIl - Confederacdo Nacional das IndUstrias - um representante (6);

VIII - Confederagao Nacional do Comércio - um representante;

IX - Comunidade Cientifica, convidados pelo Ministro de Estado da Saude - dois representantes;
X - Defesa do Consumidor - dois representantes de drgaos legalmente constituidos.

Xl - Confederagao Nacional de Saude —um representante.

: Desse modo, percebe-se que a alternativa C esta correta e é o nosso gabarito.

3.3 - Procuradoria

A Procuradoria da ANVISA vincula-se a Advocacia Geral da Uniao, para fins de orientagcao normativa
e supervisdo técnica, nos termos do art. 21 do Dec. n°® 3.029/99.

De modo objetivo, vejamos quais sdo as competéncias da Procuradoria (Dec. n° 3.029/99, art. 22):

| - representar judicialmente a Agéncia com prerrogativas processuais de Fazenda Publica, com
poderes para receber citagdo, intimagdo e notificagoes judiciais;

Il - apurar a liquidez e certeza dos créditos, de qualquer natureza, inerentes a suas atividades,
inscrevendo-os em divida ativa, para fins de cobranca amigavel ou judicial;

11l - executar as atividades de consultoria e assessoramento juridico;
IV - emitir pareceres juridicos;

V - assistir as autoridades no controle interno da legalidade administrativa dos atos a serem
praticados, inclusive examinando previamente os textos de atos normativos, os editais de licitagdo,
contratos e outros atos dela decorrentes, bem assim os atos de dispensa e inexigibilidade de
licitagdo;

VI - receber queixas ou denuncias que lhe forem encaminhadas pela Ouvidoria ou pela
Corregedoria e orientar os procedimentos necessdrios, inclusive o seu encaminhamento as
autoridades competentes para providéncias, nos casos em que couber;

VII - executar os trabalhos de contencioso administrativo-sanitdario em decorréncia da aplicagdo
da legislagdo sanitaria federal.
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Particularmente em relacdo a competéncia mencionada no inciso Il supracitado, o art. 28 da Lei n°
9.782/99 determina que de fato a execucao fiscal da divida ativa deve ser promovida pela Procuradoria da
Agéncia, conforme estudaremos ainda nesta aula.

Além das competéncia da Procuradoria como um todo, o Dec. n° 3.029/99 também prevé as
atribuicoes especificas do Procurador, quais sejam (art. 23):

I - coordenar as atividades de assessoramento juridico da Agéncia;
Il - aprovar os pareceres juridicos dos procuradores da Autarquia;
Ill - representar ao Ministério Publico para inicio de agdo publica de interesse da Agéncia;

IV - desistir, transigir, firmar compromisso e confessar nas agoes de interesse da Agéncia,
mediante autorizagdo da Diretoria Colegiada.

3.4 - Corregedoria

O Corregedor deve ser nomeado pelo Ministro de Estado da Saude por indicacdo da Diretoria
Colegiada da ANVISA.

Além disso, o Dec. n° 3.029/99 apenas se limita a listar as competéncias da Corregedoria, mas isso ja
foi cobrado em prova, entdo vejamos quais sao (art. 24):

| - fiscalizar a legalidade das atividades funcionais dos servidores, dos 6rgaos e das unidades da
Agéncia;

Il - apreciar as representacoes sobre a atuacao dos servidores e emitir parecer sobre o desempenho
dos mesmos e opinar fundamentadamente quanto a sua confirmagao no cargo ou sua exoneragao;

Il - realizar correicdao nos 6rgaos e unidades, sugerindo as medidas necessarias a racionalizagao e
eficiéncia dos servigos;

IV - instaurar de oficio ou por determinagao superior, sindicancias e processos administrativos
disciplinares, submetendo-os a decisao do Diretor-Presidente da Agéncia.

HORA DE

PRATICAR!

(CETRO/ANVISA 2013) O corregedor da Anvisa sera indicado pela Diretoria Colegiada dessa agénciae :
: nomeado pelo. 5

a) Presidente da Republica.
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b) Ministro de Estado da Saude.

c) Diretor do Conselho Consultivo da Agéncia.
d) Congresso Nacional.

e) Conselho Nacional de Saude.
Comentarios:

O paragrafo Unico do art. 24 do Decreto n° 3.029/99, que regulamenta a Lei n® 9.782/99, prevé que o
Corregedor deve ser nomeado pelo Ministro de Estado da Saude por indicagdo da Diretoria Colegiada da
Agéncia.

Desse modo, a alternativa B esta correta e é o nosso gabarito.

3.5 - Ouvidoria

Primeiramente, é preciso esclarecer que a Ouvidoria da ANVISA deve atuar com independéncia, ndo
tendo vinculagdo hierarquica com a Diretoria Colegiada, o Conselho Consultivo, ou quaisquer de seus
integrantes, bem assim com a Corregedoria e a Procuradoria, conforme preconizado pelo art. 25 do Dec.

n° 3.029/99.

Em outras palavras, embora a Ouvidoria faca parte da estrutura organizacional da Agéncia, ela nao
tem vinculacdo hierarquica com os demais "bragos", atuando de modo independente. Por esse motivo,
naturalmente é vedado ao Ouvidor ter interesse, direto ou indireto, em quaisquer empresas ou pessoas
sujeitas a area de atuacdo da Agéncia (art. 25, § 2°).

Para tanto, exige-se que o Diretor-Presidente da Agéncia providencie os meios adequados ao
exercicio das atividades da Ouvidoria (art. 28).

O Ouvidor também deve ser indicado pelo Ministro de Estado da Saude e nomeado pelo Presidente
da Republica. Contudo, diferentemente do que vimos até aqui, o Ouvidor tem mandato de 2 anos e é

admitida uma reconducao (art. 25, § 1°).

Vejamos agoras as competéncias relacionadas a Ouvidoria e ao Ouvidor, respectivamente:

Art. 26. A Ouvidoria compete:

|- formular e encaminhar as denuncias e queixas aos érgdos competentes, em especial a Diretoria
Colegiada, a Procuradoria e a Corregedoria da Agéncia, e ao Ministério Publico;

Il - dar ciéncia das infringéncias de normas de vigilancia sanitdria ao Diretor-Presidente da
Agéncia.

Art. 27. Ao Ouvidor incumbe:

I - ouvir as reclamagdes de qualquer cidaddo, relativas a infringéncias de normas de vigilancia
sanitdria;
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Il - receber denuncias de quaisquer violagbes de direitos individuais ou coletivos de atos legais,
neles incluidos todos os contrdrios a saude publica, bem como qualquer ato de improbidade
administrativa, praticados por agentes ou servidores publicos de qualquer natureza, vinculados
direta ou indiretamente ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitadria;

Il - promover as agoes necessdrias a apuracao da veracidade das reclamacoes e denuncias e,
sendo o caso, tomar as providéncias necessdrias ao saneamento das irreqularidades e ilegalidades
constatadas;

IV - produzir, semestralmente, ou quando oportuno, apreciacdes criticas sobre a atuagdo da
Agéncia, encaminhando-as a Diretoria Colegiada, ao Conselho Consultivo e ao Ministério da Saude.

Finalizando este se¢do, saiba que a Ouvidoria deve manter o sigilo da fonte e a protecdo do
denunciante, quando for o caso.

4 - Patrimonio e receitas da ANVISA

E importante saber que constituem patriménio da ANVISA os bens e direitos de sua propriedade, os
que lhe forem conferidos ou que venha adquirir ou incorporar.

Nesse sentido, o art. 22 menciona as formas de receita da autarquia, isto é, de onde ela pode tirar seus
recursos financeiros. Essa lista de fontes de receitas é bastante importante para fins de prova, entdo muita
atenca:

Art. 22. Constituem receita da Agéncia:

I - o produto resultante da arrecadagdo da taxa de fiscalizagdo de vigilancia sanitdria;

Il - a retribuicdo por servicos de quaisquer natureza prestados a terceiros;

Il - 0 produto da arrecadagdo das receitas das multas resultantes das acgoes fiscalizadoras;
IV - o0 produto da execugdo de sua divida ativa;

V - as dotacdes consignadas no Orcamento Geral da Unido, créditos especiais, créditos adicionais
e transferéncias e repasses que lhe forem conferidos;

VI - os recursos provenientes de convénios, acordos ou contratos celebrados com entidades e
organismos nacionais e internacionais;

VIl - as doagdes, legados, subvencdes e outros recursos que lhe forem destinados;

VIII - os valores apurados na venda ou aluguel de bens mdveis e iméveis de sua propriedade; e,
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IX - 0 produto da alienagdo de bens, objetos e instrumentos utilizados para a pratica de infragdo,
assim como do patriménio dos infratores, apreendidos em decorréncia do exercicio do poder de
policia e incorporados ao patriménio da Agéncia nos termos de decisdo judicial.

X - os valores apurados em aplica¢6es no mercado financeiro das receitas previstas nos incisos | a
IV e VI a IX mencionados acima.

Em relacdo a esta Ultima fonte de receita, note que a ANVISA pode utilizar as receitas provenientes
de quase todas as fontes para aplicar no mercado financeiro. O Unico tipo de receita que nao pode ser
utilizado para tal é a mencionada noinciso V, ou seja, a proveniente de dotagdes consignadas no Or¢camento
Geral da Unido, créditos especiais, créditos adicionais e transferéncias e repasses que lhe forem conferidos.

No que concerne as fontes de receita mencionadas no inciso IX, saliente-se que a Agéncia pode
apreender bens, equipamentos, produtos e utensilios utilizados para a pratica de crime contra a saude
publica. Outrossim, ela pode promover a respectiva alienacao judicial, bem como requerer, em juizo, o
bloqueio de contas bancarias de titularidade da empresa e de seus proprietarios e dirigentes, responsaveis
pela autoria daqueles delitos (art. 43).

HORA DE

PRATICAR!

: (CETRO/ANVISA - 2013) Assinale a alternativa que nao apresenta uma receita da Anvisa, conforme a :
: legislacdo vigente.

a) O produto da execugao de sua divida ativa.

: b) Os recursos provenientes de convénios, acordos ou contratos celebrados com entidades e organismos :
i nacionais e internacionais. :

c) O percentual, legalmente estabelecido por lei tributaria, referente ao Imposto sobre Circulagao de
: Mercadorias e Servigos (ICMS) e do Imposto Sobre Servicos (ISS), de bens, insumos e servicos relativos a
: area da saude e vigilancia sanitaria. :

d) As doagdes, legados, subvengdes e outros recursos que lhe forem destinados.

: e) O produto da alienacdo de bens, objetos e instrumentos utilizados para a pratica de infragcdo, assim como
: do patrimonio dos infratores, apreendidos em decorréncia do exercicio do poder de policia e incorporados
i ao patrimonio da Agéncia nos termos de decisdo judicial. :

: Comentarios:

: Constituem patrimonio da ANVISA os bens e direitos de sua propriedade, os que lhe forem conferidos ou
i que venha adquirir ou incorporar. Nesse sentido, o art. 22 menciona as formas de receita da autarquia, isto :
: ¢, de onde ela pode tirar seus recursos financeiros, quais sejam:

: | - o produto resultante da arrecadacdo da taxa de fiscalizagao de vigilancia sanitaria;

: Il - a retribuicao por servigos de quaisquer natureza prestados a terceiros;
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Il - o produto da arrecadacdo das receitas das multas resultantes das acoes fiscalizadoras;
IV - o produto da execucao de sua divida ativa [alternativa A];

: V - as dotagdes consignadas no Orcamento Geral da Unido, créditos especiais, créditos adicionais e
: transferéncias e repasses que lhe forem conferidos; :

: VI - os recursos provenientes de convénios, acordos ou contratos celebrados com entidades e :
i organismos nacionais e internacionais [alternativa BJ; :

: VII - as doacgoes, legados, subvencgoes e outros recursos que lhe forem destinados [alternativa CJ;
: VIII - os valores apurados na venda ou aluguel de bens moveis e imoveis de sua propriedade; e,

: IX - o produto da alienacao de bens, objetos e instrumentos utilizados para a pratica de infracao, assim :
: como do patrimonio dos infratores, apreendidos em decorréncia do exercicio do poder de policia e :
: incorporados ao patrimonio da Agéncia nos termos de decisao judicial [alternativa E]J;

: X - os valores apurados em aplicagdes no mercado financeiro das receitas previstas nos incisoslalVe Vla
: IXmencionados acima.

: Desse modo, nota-se que os recursos mencionados na alternativa C (percentual de ICMS e ISS de bens, :
i insumos e servicos relativos a area da saude e vigilancia sanitaria) ndo sdo uma fonte de receita legalmente :
i prevista para a ANVISA. Por isso, a alternativa C esta errada e é o nosso gabarito. :

A primeira fonte de recursos supramencionada (inciso I) é a taxa de fiscalizacao de vigilancia sanitaria,
entdo falemos um pouco mais sobre ela.

Trata-se de uma taxa a ser aplicada quando houver a pratica dos atos de competéncia da ANVISA
constantes do Anexo Il da Lei n° 9.782/99, ou seja, tais atos sao considerados os fatos geradores para
aplicacao da taxa (art. 23, § 1°).

Na pratica, portanto, esse Anexo Il lista todas os atos praticados pela ANVISA que ensejam a aplicacdo
da taxa de fiscalizagdo. Como a lista € muito extensa, ndo cabe a apresentarmos na integra, até porque em
provas de concurso geralmente ndo se exige que se tenha tamanha lista memorizada.

Nao obstante, vejamos um extrato desse Anexo Il para que tenhamos ideia mais concreta sobre o que
estamos falando:

.a-”’fﬂf
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Val
ltens :r: :: Prazo para
FATOS GERADORES
Renovagde
L L
11 Registro de all_menlus.‘ aditivos alimentares, bebidas, aguas envasadas e 6.000 Cinco anos
embalagens recicladas
|1 2 |A\teral;é’m, inclusdio ou isencdo de registro de alimentos | 1.800 ‘
|1 3 |Revalidagéo ou renovacdo de registro de alimentos | 6.000 ‘ Cinco anos
1.4 Certificacdo Vde Bqas Praticas de" Fabncas;éo para cada estabelecimento ou Vide Lei n° 11.972, de 2009
unidade fabril, por linha de producdo de alimentos
[1.41 [No Pais e MERCOSUL [ \
1411 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle para cada
estabelecimento ou unidade fabril, por tipo de atividade e linha de producdo ou/| 15.000 Anual
comercializacdo para indlstrias de alimentos
[142 [Outros paises [ 37.000 || Anual
. L |
|2.1 |Registr0 de cosméticos | 2.500 \ Cinco anos
|2 2 |A\tera§:é'm, incluséo ou isencédo de registro de cosméticos | 1.800 ‘
|2.3 |Revalidagéo ou renovacdo de registro de cosméticos | 2.500 ‘ Cinco anos
2.4 Certificacio _de Bo_as Praticas de” Fabricagé?_para cada estabelecimento ou Vide Lein® 11 972 de 2009
unidade fabril, por linha de producdo de cosméticos
[2.4. [No Pais e MERCOSUL [ \
2411 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo para cada estabelecimento ou
unidade fabril por linha de producdo de cosméticos, produtos de higiene e | 15.000 Anual
perfumes
[2.42 [Outros paises [ 37.000 || Anual

Observacao: note que o extrato colocado vai até o item 2.4.2, mas reitera-se que se trata apenas de
um exemplo, pois a lista é longa e vai até o item 15!

Perceba, entdo, que o Anexo lista todos os fatos geradores de incidéncia da taxa de fiscalizacao,
associando-os ao valores a serem pagos a ANVISA, bem como o prazo para renovacao dos atos praticados
pela Agéncia.

Tomando o item 1.1 como exemplo, caso determinada empresa queira registrar certo aditivo
alimentar, devera pagar uma taxa de fiscalizacdo de R$ 6.000,00 a ANVISA e devera renovar esse registro
a cada 5 anos.

E importante deixar claro que ndo somente empresas (pessoas juridicas) estdo sujeitas ao pagamento
da taxa de fiscalizacdo, mas também as pessoas fisicas que exer¢am atividades de fabricacao, distribuicao
e venda de produtos e a prestacao de servicos mencionados no art. 8° (art. 23, § 2°).

Também cumpre salientar que a arrecadacdo e a cobranca da taxa podem ser delegadas pela ANVISA
aos estados, ao Distrito Federal e aos municipios, nos casos em que por eles estejam sendo realizadas
acoes de vigilancia (art. 23, § 5°).

Ainda é relevante saber que ha casos em que havera a isen¢ao do pagamento da taxa de fiscalizagdo.
E o caso dos os laboratérios instituidos ou controlados pelo poder publico que produzam medicamentos e
insumos sujeitos a vista do interesse da saude publica (art. 23, § 6°). Outros casos de isen¢do sao o do
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agricultor familiar, do microempreendedor individual e 0 do empreendedor da economia solidaria (art.
23, § 9°).

Caso a taxa de fiscalizacdo nao seja recolhida nos prazos fixados, ela deve ser cobrada com os
seguintes acréscimos (art. 24):

I - juros de mora, na via administrativa ou judicial, contados do més seguinte ao do vencimento, a
razdo de 1% ao més, calculados na forma da legislacdo aplicavel aos tributos federais. Esses juros de mora
nao incidem sobre o valor da multa de morg;

Il - multa de mora de 20%, reduzida a 10% se o pagamento for efetuado até o Ultimo dia Util do més
subsequente ao do seu vencimento;

Il - encargos de 20%, substitutivo da condenag¢ao do devedor em honorarios de advogado, calculado
sobre o total do débito inscrito como divida ativa, que sera reduzido para 10%, se o pagamento for efetuado
antes do ajuizamento da execugao.

De todo modo, os débitos relativos a taxa de fiscalizacdo podem ser parcelados, a juizo da ANVISA,
de acordo com os critérios fixados na legislagdo tributaria (ART. 24, § 2°).

‘e'e‘ ?

’:% RESUMINDO

]

—  Aplicavel a PF e PJ

| Laboratérios do poder publico produtores de
- medicamentos de interesse da salude publica
| | Arrecadacao e cobranga
podem ser delegadas
@) : .
<L — Agricultor familiar
O
ﬁ — Isencao —
|
8 — Microempreendedor individual
=
o
L
<D( — Empreendedor da economia solidaria
x
<
l_
— Juros de mora (1%)
| | Pagamento fora do Multa de mora (20%, reduzida a 10% para
prazo pagamento até o més seguinte)
| Encargos (20%, reduzidos para 10% para

pagamento antes da execugao)
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Quando ficar comprovada a comercializagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, improéprios
para o consumo, a empresa responsavel fica obrigada a veicular publicidade contendo alerta a populagao,
no prazo e nas condi¢des indicados pela autoridade sanitaria, sujeitando-se ao pagamento de taxa
correspondente ao exame e a anuéncia prévia do conteudo informativo pela ANVISA (art. 41-B).

Para finalizar, caso os valores apurados administrativamente e cuja cobranga seja atribuida por lei a
ANVISA ndo sejam recolhidos no prazo estipulado, devem ser inscritos em divida ativa prépria da Agéncia
e servirdo de titulo executivo para cobranga judicial (art. 27). Nesse caso, a execucao fiscal da divida ativa
deve ser promovida pela Procuradoria da Agéncia, conforme ja estudamos nesta aula.
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CONSIDERACOES FINAIS

Pessoal, com isso terminamos a parte tedrica da aula.

Foi uma aula bastante importante que abordou aspectos basilares para o entendimento da estrutura
da vigilancia sanitaria em nosso pais, sobretudo no que tange a organizacdo e atuagdo da nossa querida
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Para fins de provas, esta também é uma aula muito importante e, por isso, deixo uma lista de questdes
comentadas a sequir, inclusive com diversas questdes das Ultimas provas da ANVISA.

Qualquer duvida, ndo hesite em me contatar; ficarei feliz em poder ajudar se assim for possivel.
Um abraco e até a proxima!

Prof. André Rocha

Instagram: @profandrerocha

E-mail: andrerochaprof@gmail.com

Telegram: t.me/euaprovado

Canal do Youtube: Eu Aprovado

BOoX@
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QUESTOES COMENTADAS

HORA DE

PRATICAR!

1) (VUNESP/PREFEITURA DE MORRO AGUDO-SP - 2020) Segundo a Lei n°® 9.782/99, a natureza de
autarquia especial conferida a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA é caracterizada
pela

a) dependéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira.

b) independéncia administrativa, instabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira.
c) independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira.

d) independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e subordinacao financeira.

e) dependéncia administrativa, instabilidade de seus dirigentes e subordinacao financeira.
Comentarios

O fato de a ANVISA ser uma autarquia especial é importante pois, embora ela seja uma entidade da
administragdo indireta vinculada ao Ministério da Saude, essa categorizagao confere a ela independéncia
administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira.

Desse modo, a alternativa C esta correta e é o nosso gabarito.

2) (VUNESP/PREFEITURA DE VALINHOS-SP - 2019) Compete a Unidao, no ambito do Sistema

Nacional de Vigilancia Sanitaria, com fulcro na Lei Federal n® 9.782/99:
a) definir, em conjunto com os Estados, a politica nacional e estadual de vigilancia sanitaria.

b) exercer a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, ndo podendo essa atribuicao ser
supletivamente exercida pelos Estados, pelo Distrito Federal e pelos Municipios.

c) manter sistema de informagdes em vigilancia sanitaria, em cooperagdo com os Estados, o Distrito
Federal e os Municipios.

d) acompanhar as agdes estaduais, distrital e municipais de vigilancia sanitaria, mantendo a
coordenacdo com os mencionados entes politicos.

e) prestar cooperag¢do técnica, sem apoio financeiro, aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios.

Comentarios
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A Unido possui competéncias bastante importantes e que sdo trazidas expressamente pelo art. 2° da
Lei n® 9.782/99. Nos termos desse dispositivo legal, tem-se que:

A alternativa A esta errada, pois nao cabe a Unido definir a politica estadual de vigilancia sanitaria,
mas tdo somente a politica nacional (inciso ).

A alternativa B esta errada, uma vez que tal atribuicao pode sim ser supletivamente exercidas pelos
demais entes federativos (inciso 1V).

A alternativa C esta correta e é o nosso gabarito, por expressa determinagao do inciso VIII.

A alternativa D foi considerada errada. Na verdade, o que se prevé é que a Unido deve acompanhar e
coordenar as agoes estaduais, distrital e municipais de vigilancia sanitaria, ndao acompanha-las e manter a
coordenagao com os entes (inciso V). De toda forma, considero que a banca foi muito rigorosa, pois poder-
se-ia ter interpretacao diversa da sentenca de forma a considera-la harmoniosa com a redac¢ao da Lei n°®

9.782/99.

A alternativa E esta errada, porquanto a cooperacao financeira também deve ser prestada (inciso VI).

3) (QUADRIX/CRO-AM - 2019) A respeito das atribui¢des da vigilancia sanitaria, julgue o item

Ndo se submetem ao controle e a fiscalizagdo sanitdria da Anvisa os servi¢os voltados para a atengao
ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia.

Comentarios

O § 2° do art. 8° da Lei n® 9.782/99 é claro ao afirmar que se consideram sim servigos submetidos ao
controle e fiscalizagdo sanitaria pela ANVISA aqueles voltados para a atencao ambulatorial, seja de rotina
ou de emergéncia.

Além disso, lembre-se que também se submetem ao controle e fiscalizagdo pela ANVISA os servigos
realizados em regime de internacao, de apoio diagndstico e terapéutico, bem como aqueles que impliquem

aincorporacao de novas tecnologias.

Portanto, a questdo esta errada.

4) (QUADRIX/CRO-AM - 2019) A respeito das atribui¢des da vigilancia sanitaria, julgue o item

Incumbe a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) requlamentar, controlar e fiscalizar os
produtos e servicos que envolvam risco a saude publica.

Comentarios
E exatamente isso que prevé o caput do importante art. 8° da Lei n® 9.782/99!

Questao correta.
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5) (FUNDEP/PREFEITURA DE LAGOA SANTA-MG/2019) A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) tem por finalidade institucional promover a protecao da saude da populacdo, por
intermédio do controle sanitario da producdo e da comercializacdao de produtos e servicos
submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das
tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras.
Sobre as competéncias da ANVISA, assinale a alternativa incorreta.

a) Delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a Coordenagao do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

b) Estabelece normas e padrdes sobre limites de contaminantes, residuos toxicos, desinfetantes,
metais pesados e outros que envolvam risco a saude.

c) Concede registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuagao.

d) Promove revisdo e atualizagdo periodica da farmacopeia.
Comentarios

O art. 7° da Lei n° 9.782/99 traz um rol de diversas competéncias da ANVISA. E importante saber que,
a despeito de todas essas atribuicdes serem primariamente da ANVISA, ela pode delegar aos estados, ao
Distrito Federal e aos municipios a execug¢do de atribui¢cdes que lhe sdo prodprias.

Entretanto, ha algumas atribui¢cdes que nao podem ser delegadas, quais sejam as mencionadas nos
incisos |, V, VIII, IX, XV, XVI, XVII, XVIII e XIX (art. 7°, § 1°). Nos termos desse dispositivo legal, tem-se que:

A alternativa A estd errada, pois a coordenacao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria esta
mencionada no inciso |. Com efeito, seria deveras contraditdrio que a ANVISA delegasse aos demais entes
a coordenacao de um sistema que é NACIONAL, ndo é mesmo?

A alternativa B estd correta, uma vez que menciona competéncia presente no inciso IV, que pode ser
delegada.

A alternativa C estd correta, porque menciona competéncia presente no inciso IX, que pode ser
delegada.

A alternativa D foi considerada correta, mas esta errada! Isso porque menciona competéncia
presente no inciso XIX, que ndo pode ser delegada. A farmacopeia é o cédigo oficial farmacéutico do pais,
estabelecendo os requisitos minimos de qualidade para farmacos, insumos, drogas vegetais, medicamentos
e produtos para a saude, por exemplo. Desse modo, trata-se de competéncia indelegavel da ANVISA!

Como ha duas alternativas possiveis, vou considerar a questao sem gabarito, embora a banca tenha
considerado a alternativa A como gabarito.

6) (INAZ DO PARA/CRF-AC/2019) O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
sera nomeado pelo(a):

a) Ministro da Saude.
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b) Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
c) Presidente da Republica.

d) Congresso Nacional.
)

e) Vice-Presidente da Republica.
Comentarios

Conforme mencionado durante a aula, a geréncia e a administracdao da ANVISA sdo exercidas por
Diretoria Colegiada. Essa Diretoria € composta por 5 membros, sendo um deles o seu Diretor-Presidente.
Todos os membros da Diretoria Colegiada devem ser indicados pelo Presidente da Republica e por ele
nomeados, inclusive o Diretor-Presidente, apos aprovacao prévia pelo Senado Federal.

Portanto, a alternativa C esta correta e é o nosso gabarito.

7) (INAZ DO PARA/CRF-AC/2019) Compete a Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria, exceto:
a) Definir as diretrizes estratégicas da Agéncia.

b) Propor ao Ministro de Estado da Saude as politicas e diretrizes governamentais destinadas a
permitir a Agéncia o cumprimento de seus objetivos.

c) Cumprir e fazer cumprir as normas relativas a vigilancia sanitaria.

d) Nomear e exonerar servidores, provendo os cargos efetivos, em comissao e fun¢des de confianga,
e exercer o poder disciplinar, nos termos da legislacao em vigor.

e) Editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia, que devem ser acompanhadas de
justificativas técnicas e, sempre que possivel, de estudos de impacto econdmico e técnico no setor regulado
e de impacto na saude publica, dispensada essa exigéncia nos casos de grave risco a saude publica.

Comentarios

O art. 15 da Lei n® 9.782/99 elenca as competéncias da Diretoria Colegiada da ANVISA. Vamos
relembra-las:

| - definir as diretrizes estratégicas da Agéncia;

Il - propor ao Ministro de Estado da Saude as politicas e diretrizes governamentais destinadas a
permitir a Agéncia o cumprimento de seus objetivos;

Il - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia, que devem ser acompanhadas de
Jjustificativas técnicas e, sempre que possivel, de estudos de impacto econdémico e técnico no setor
regulado e de impacto na saude publica, dispensada essa exigéncia nos casos de grave risco a saude
publica;

IV - cumprir e fazer cumprir as normas relativas a vigilancia sanitdria;
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V - elaborar e divulgar relatdrios periddicos sobre suas atividades;
VI - julgar, em grau de recurso, as decisoes da Agéncia, mediante provocagdo dos interessados;
VIl - encaminhar os demonstrativos contdbeis da Agéncia aos drgdos competentes; e

VIl - elaborar, aprovar e promulgar o regimento interno, definir a drea de atuagdo das unidades
organizacionais e a estrutura executiva da Agéncia.

Destarte, nos termos do art. 15, tem-se que:

A alternativa A esta correta (inciso I).

A alternativa B esta correta (inciso Il).

A alternativa C esta correta (inciso V).

A alternativa D esta errada e é o nosso gabarito. Na verdade, as competéncias para praticar os atos
de gestao de recursos humanos, aprovar edital e homologar resultados de concursos publicos, nomear ou
exonerar servidores, provendo os cargos efetivos, em comissao e fun¢des de confianca, e exercer o poder

disciplinar sdo do Diretor-Presidente, nao da Diretoria Colegiada como um todo (art. 13, VI).

A alternativa E esta correta (inciso lll).

8) (INAZ DO PARA/CRF-PE/2018) A Lei n°® 9.782/99 criou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
— ANVISA, vinculada ao Ministério da Saude, com sede e foro no Distrito Federal.

No que diz respeito a ANVISA e sua criagdo, a ela foi dada a natureza de:

a) Fundacao publica de direito privado.

b) Fundagao publica de direito publico.

c) Autarquia sob regime especial.

d) Sociedade de economia mista.

e) Empresa publica.

Comentarios

E fundamental que vocé lembre que a ANVISA é uma autarquia sob regime especial, vinculada ao
Ministério da Saude, com sede e foro no Distrito Federal, possuindo independéncia administrativa,

estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira.

Desse modo, a alternativa C esta correta e é o nosso gabarito.

9) (INAZ DO PARA/CFF/2017) Com relacdo as disposi¢des constantes na Lei n® 9.782/1999, compete
a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria:
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a
b

c) Definir o Sistema local de Vigilancia Sanitaria.

) Normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servi¢os de interesse para a saude.
)

Definir a politica regional de vigilancia sanitaria.

)
d) Exercer exclusivamente a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras.
)

e) Manter sistema de informagdes em vigilancia sanitaria, em cooperagao com os paises da américa
latina.

Comentarios

O art. 2°da Lei n® 9.782/99 relaciona diversas competéncias da Unido no ambito do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria. Nos termos desse dispositivo legal, tem-se que:

A alternativa A estd correta e é o0 nosso gabarito, porque trouxe a competéncia prevista no inciso |ll
do referido artigo.

A alternativa B esta errada, pois ¢ a politica nacional (ndo regional) que deve ser definida pela Uniao
(inciso I).

A alternativa C estd errada, pois é o sistema nacional (ndo local) que deve ser definido pela Unido
(inciso ll).

A alternativa D esta errada, uma vez que essa atribuicao pode supletivamente exercida pelos estados,
pelo Distrito Federal e pelos municipios (inciso IV).

A alternativa E esta errada, considerando que nao ha a previsao de que esse sistema de vigilancia seja
mantido em cooperagdo com os paises da américa latina, mas sim com os estados, Distrito Federal e
municipios (inciso VIII).

10) (FCM/PREFEITURA DE CARANAIBA-MG - 2019) Sdo competéncias da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), EXCETO:

a) promover a revisdo e a atualiza¢ao periodica da farmacopeia, bem como monitorar a evolu¢ao dos
precos de medicamentos, equipamentos, componentes, insumos e servicos de saude.

b) fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a cooperagao técnico-cientifica
nacional e internacional, bem como fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuicdes.

c) exigir o credenciamento, no ambito do Sistema Nacional de Metrologia - SINMETRO, dos
laboratdrios de servigos de apoio diagndstico e terapéutico e outros de interesse para o controle de riscos a
saude da populagado, bem como certificar conformidade, no ambito do Sistema Brasileiro de Certificacdo -
SBC, de produtos e servicos sob o regime de vigilancia sanitaria, segundo sua classe de risco.

d) manter sistema de informacao continuo e permanente para integrar suas atividades com as demais
acoes de saude, com prioridade as agoes de vigilancia epidemioldgica e assisténcia ambulatorial e
hospitalar, bem como definir, em ato proprio, os locais de entrada e de saida de entorpecentes,
psicotrdpicos e precursores, no Pais, ouvidos o Departamento de Policia Federal e a Secretaria da Receita
Federal.
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Comentarios

A questdo exige conhecimento acerca das competéncias da ANVISA listadas no art. 7° da Lei n°
9.782/99. Nos termos desse dispositivo legal, tem-se que:

A alternativa A esta correta, nos termos dos incisos XIX e XXV.

A alternativa B esta correta, conforme previsto no inciso XXIlI.

A alternativa C esta errada e é o nosso gabarito, uma vez que tais competéncias foram revogadas
pela Medida Provisdria n° 2.190-34/01, ndo sendo mais de competéncia da ANVISA.

A alternativa D esta correta, consoante os incisos XX e XXVII.

11) (CEBRASPE/ANVISA - 2016) Apos comprovacao da fabricagao e comercializagao do produto agua
sanitaria sem registro, notificacdo ou cadastro na ANVISA, pela empresa AquaCloro Ltda., a
ANVISA, por meio de resolucao especifica, proibiu a fabricacao, a distribuicao, a divulgacao, a
comercializacao e o uso do produto e determinou recolhimento de todos os lotes desse produto

disponiveis nos estabelecimentos comerciais.

Considerando essa situacao hipotética, julgue o item a seguir.

A atribui¢do de proibir a fabricagdo, a distribuicdo e a comercializagdo em todo territorio nacional do
saneante da empresa AquaCloro Ltda. ndo é exclusiva da ANVISA, podendo ser delegada aos estados e
municipios, conforme descrito na lei que define o Sistema Nacional de Vigiléancia Sanitdria.

Comentarios

O art. 7° da Lei n° 9.782/99 traz um rol de diversas competéncias da ANVISA. E importante saber que,
a despeito de todas essas atribuicdes serem primariamente da ANVISA, ela pode delegar aos estados, ao
Distrito Federal e aos municipios a execug¢do de atribuicdes que lhe sdo prodprias.

Entretanto, ha algumas atribui¢cdes que nao podem ser delegadas, quais sejam as mencionadas nos
incisos I, V, VIII, IX, XV, XVI, XVII, XVIIl e XIX (art. 7°, § 1°). Entre essas atribuicdes que ndo podem ser
delegadas, esta a de proibir a fabricacdo, a importacdo, o armazenamento, a distribuicdo e a
comercializacdo de produtos e insumos, em caso de violagdo da legislagdo pertinente ou de risco iminente
a saude (inciso XV).

Trata-se, portanto, de competéncia indelegavel da ANVISA, fato pelo qual a questao estd errada.

12) (CONSULPLAN/PREFEITURA DE VENDA NOVA DO IMIGRANTE-ES/2016) Submetem-se ao

regime de vigilancia sanitaria:
. Instalagdes fisicas.

Il. Equipamentos.
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Ill. Tecnologias.
IV. Ambientes.
V. Procedimentos em todas as fases dos processos de producao dos bens.

VI. Produtos submetidos ao controle e fiscalizacao sanitaria, incluindo a destinacdao dos seus

respectivos residuos.

Estao corretas as alternativas

a)l, VeVl apenas.

)
b)1, 11, 11,1V, Ve VL
al, I, VeVl apenas.
d) 1, I, V e VI, apenas.
Comentarios

O art. 8° da Lei n® 9.782/99 traz uma lista de bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagao

sanitaria pela ANVISA. Dai o § 3° desse artigo assevera que também se submetem ao regime de vigilancia
sanitaria as instalagdes fisicas (I), equipamentos (Il), tecnologias (lll), ambientes (IV) e procedimentos
envolvidos em todas as fases dos processos de producgdo dos bens (V) e produtos submetidos ao controle e
fiscalizagdo sanitaria, incluindo a destinacao dos respectivos residuos (VI).

13)

Desse modo, as afirmativas |, II, lll, IV, V e VI estdo corretas, sendo a alternativa B o nosso gabarito.

(IDECAN/PREFDEITURA DE CONQUISA-MG - 2016) Conforme a Lei n° 9.782/99, que define o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da

outras providéncias pode-se afirmar que & competéncia da vigilancia sanitaria:

a) Arrecadar e ndo administrar a taxa de fiscalizagao.

b) Administrar e ndo arrecadar a taxa de fiscalizagao.

c) Conceder e ndo cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de fabricacao.

d) Interditar locais de venda de produtos relativos a saude que oferecem iminente risco a saude.
Comentarios

A questdo exige conhecimento acerca das competéncias da ANVISA listadas no art. 7° da Lei n°

9.782/99. Nos termos desse dispositivo legal, tem-se que:

A alternativa A esta errada, porque cabe sim a ANVISA administrar (e arrecadar) a taxa de fiscaliza¢do

de vigilancia sanitaria (inciso VI).

A alternativa B esta errada, pelo mesmo motivo da alternativa anterior: cabe sim a ANVISA

administrar (e arrecadar) a taxa de fiscalizagdo de vigilancia sanitaria (inciso VI).

(]
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A alternativa C estd errada, uma vez que, além de conceder, compete a Agéncia o cancelamento do
referido certificado (inciso X).

A alternativa D esta correta e é o nosso gabarito, conforme previsto no inciso XIV do referido artigo.

14) (FAFIPA/PREFEITURA DE LONDRINA-PR -2015) Comrelacdo a Lein®9.782/99, que cria a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, analise a seguinte afirmacao:

Cigarros sdo considerados produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria.

Comentarios

O art.8°da Lein®9.782/99 é bastante importante pois apresenta os produtos e servi¢os que envolvam
risco a saude publica e que, portanto, sdo sujeitos a requlamentacao, controle e fiscalizagao por parte da
ANVISA. Relembremos os produtos que estao sujeitos a tal atuacao listados no § 1°:

I - medicamentos de uso humano, suas substdncias ativas e demais insumos, processos e
tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos
alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotdxicos e de medicamentos
veterinarios;

Il - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizagdo, desinfec¢do ou desinfestacdo em ambientes domiciliares,
hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagndstico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos e hemoterdpicos e de diagndstico
laboratorial e por imagem;

VIl - imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;
VIIl - érgdos, tecidos humanos e veterindrios para uso em transplantes ou reconstitui¢ées;

IX - radioisétopos para uso diagndstico in vivo e radiofdrmacos e produtos radioativos utilizados em
diagndstico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado ou ndo do
tabaco;

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por engenharia
genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiagdo.
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Dessa maneira, note que os cigarros de fato sdo considerados produtos submetidos ao controle e

fiscalizagdo sanitaria pela ANVISA, estando a questdo correta.

15)

(FAFIPA/PREFEITURA DE LONDRINA-PR - 2015) Comrelagao a Lein® 9.782/99, que cria a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, analise a seguinte afirmacao:

Os alimentos sdo produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, as bebidas ficam excluidas.

Comentarios

O art.8°da Lein®9.782/99 é bastante importante pois apresenta os produtos e servi¢os que envolvam

risco a saude publica e que, portanto, sdo sujeitos a requlamentacao, controle e fiscalizagao por parte da
ANVISA. Lembre-se que no § 1° do referido artigo constam os alimentos, inclusive bebidas, aguas
envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos,
residuos de agrotoxicos e de medicamentos veterinarios (inciso Il).

Portanto, a questao esta errada, haja vista as bebidas ndo estarem excluidas.

16) (FAFIPA/PREFEITURA DE LONDRINA-PR -2015) Comrelacao a Lein®9.782/99, que cria a Agéncia

17)

Nacional de Vigilancia Sanitaria, analise a seguinte afirmacao:

A Agéncia poderd assessorar, complementar ou suplementar as agbes estaduais, municipais e do Distrito
Federal para o exercicio do controle sanitdrio.

Comentarios

E exatamente isso que prevé o § 2° do art. 7° da Lei n° 9.782/99. Entdo, questdo correta.

(FAFIPA/PREFEITURA DE LONDRINA-PR -2015) Comrelacao a Lein®9.782/99, que cria a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, analise a seguinte afirmacao:

A ANVISA tem a natureza de autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Saude.
Comentarios

Lembre-se que a ANVISA é uma autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Saude, com

sede e foro no Distrito Federal, possuindo independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e
autonomia financeira.

Destarte, a questdo esta correta.

18) (FAFIPA/PREFEITURA DE LONDRINA-PR -2015) Comrelacao a Lein®9.782/99, que cria a Agéncia

(]

Nacional de Vigilancia Sanitaria, analise a seguinte afirmacao:

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, em nenhuma hipdtese, poderd delegar suas atribuicdes aos
Estados, Distrito Federal ou Municipios.
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Comentarios

0 art. 7° da Lei n° 9.782/99 traz um rol de diversas competéncias da ANVISA. E importante saber que,
a despeito de todas essas atribui¢des serem primariamente da ANVISA, ela pode delegar aos estados, ao
Distrito Federal e aos municipios a execugdo de atribui¢des que lhe sdo prdprias (art. 7°, § 1°).

Assim, a questao esta errada.

19) (UFCG/PREFEITURA DE NOVA FLORESTA-PB - 2014) Todas as alternativas abaixo sao relativas
as areas de fiscalizacao e ingeréncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
EXCETO:

a
b

¢) Cosmeéticos.

) Propagandas.
)

Agrotoxicos

)
d) Combustiveis.
e) Medicamentos.

Comentarios

Exige-se, para esta questdo, conhecimento dos arts. 7° e 8° da Lei n° 9.782/99, que listam as
competéncias da ANVISA e os produtos e servicos sujeitos a fiscalizagdo, respectivamente. Nos termos
desses dispositivos legais, tem-se que:

A alternativa A esta correta, haja vista a competéncia da Agéncia para controlar, fiscalizar e
acompanhar, sob o prisma da legislacao sanitaria, a propaganda e publicidade de produtos submetidos ao
regime de vigilancia sanitaria (art. 7°, inciso XXVI).

A alternativa B estd correta, uma vez que se consideram bens e produtos submetidos ao controle e
fiscalizagdo sanitaria pela ANVISA os limites de residuos de agrotoxicos (art. 82, § 1, Il).

A alternativa C esta correta, pois se consideram bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagao
sanitaria pela ANVISA os cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes (art. 89, § 19, IlI).

A alternativa D estd errada e é o nosso gabarito, considerando que os combustiveis ndo sdo objeto
de atuacao da ANVISA, mas sim da Agéncia Nacional do Petroleo, Gas Natural e Biocombustiveis (ANP).

A alternativa E estd correta, porque se consideram bens e produtos submetidos ao controle e

fiscalizacdo sanitaria pela ANVISA os medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais
insumos, processos e tecnologias (art. 89, § 19, I).

20) (UFCG/PREFEITURA DE NOVA FLORESTA-PB - 2014) O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS), definido pela Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, é um instrumento privilegiado de
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que o SUS dispoe para realizar seu objetivo de prevencao e promogao da saude. Sobre esse tema,
analise as proposi¢oes abaixo, marque V (verdadeiro) ou F (falso) e responda:

I) O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria engloba unidades nos trés niveis de governo -
federal, estadual e municipal — com responsabilidades compartilhadas.

II) Os Conselhos de Saude e os Conselhos de Secretarios de Saude participam diretamente do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

IlI) A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) é um orgao do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria que atua no nivel federal.

A alternativa correta é:

a)FFV.

b)VFV.

)FVV.

d)VVF.

e)VVYV.

Comentarios

A afirmativa | esta correta. o art. 1° da Lei n° 9.782/99 dispde que o Sistema Nacional de Vigilancia

Sanitaria (SNVS) é executado por instituicdes da administracao publica direta e indireta da Unido, dos
estados, do Distrito Federal e dos municipios que exercam atividades de requlagdo, normatizacao, controle
e fiscalizagdo na area de vigilancia sanitaria. Note, portanto, que o SNVS compreende a execugao por parte
da administracdo de todos os entes federativos.

A afirmativa |l estd errada, pois os Conselhos de Saude e os Conselhos de Secretarios de Saude

participam indiretamente (ndo diretamente) do SNVS.

A afirmativa Il foi considerada correta pela banca, mas esta errada. Isso porque a ANVISA ndo é um

orgao, mas sim uma entidade (possui personalidade juridica propria).

Desse modo, a alternativa B foi considerada a correta, mas na verdade se trata de questdo sem

gabarito correto.

21) (NUCEPE/PREFEITURA DE PARNARAMA-MA - 2014) Criada pela Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro

(]

1999, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria € uma autarquia sob regime especial, que tem
como area de atuacao todos os setores relacionados a produtos e servigos que possam afetar a
saude da populacao brasileira. Assinale a alternativa correta sobre as competéncias da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

a) Coordenar o Sistema de Vigilancia Sanitaria e Epidemioldgica do municipio.
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b) Estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as acoes de
vigilancia epidemioldgica.

c) Conceder registros de produtos, sequndo as normas de sua area de atuacgao.

d) Exigir, independente da regulamentacdo especifica, o credenciamento ou a certificacdo de
conformidade no ambito do Sistema Nacional de Metrologia, Normalizacdao e Qualidade Industrial -
SINMETRO, de institui¢cdes, produtos e servicos sob regime de vigilancia sanitaria, segundo sua classe de
risco.

e) Autorizar a fabricacdo, a importacdo, o armazenamento, a distribuicdo e a comercializagdo de
produtos e insumos, em caso de violagao da legislacao pertinente ou de risco iminente a saude.

Comentarios

A questdo exige conhecimento acerca das competéncias da ANVISA listadas no art. 7° da Lei n°
9.782/99. Nos termos desse dispositivo legal, tem-se que:

A alternativa A esta errada, porque a ANVISA cabe coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, ndo o municipal (inciso I).

A alternativa B esta errada, pois trocou a vigilancia sanitaria pela epidemioldgica (inciso Ill).

A alternativa C esta correta e é o nosso gabarito, nos termos do inciso IX.

A alternativa D esta errada, haja vista que tal competéncia foi revogada pela Medida Provisoria n°
2.190-34/01.

A alternativa E estd errada, porque, nesses casos, cabe a ANVISA proibir tais atividades, ndo as
autorizar (inciso XV).

22) (CETRO/ANVISA - 2013, adaptada) Com relacao ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS), marque V para verdadeiro ou F para falso e, em seguida, assinale a alternativa que

apresenta a sequéncia correta.

() Esta sob responsabilidade da Anvisa e tem por responsabilidade fiscalizar com abrangéncia
federal, nao podendo, no entanto, ser acionado em portos, aeroportos e fronteiras, onde o

controle é feito por entidades de direito privado contratadas pela Anvisa.

() Eintegrado por entidades federais, estaduais e municipais, sob coordenacdo da Anvisa, tendo,
entre suvas atribuicoes, monitorar auditorias de suas entidades integrantes, incluindo-se os

laboratorios oficiais de controle de saude.

() As instalagoes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimentos envolvidos em
todas as fases dos processos de produciao dos bens e produtos submetidos ao controle e
fiscalizagao sanitaria, incluindo a destina¢ao dos respectivos residuos, também estao submetidos

ao regime de vigilancia sanitaria.
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a)F/ VIV
b) VIF/F
o VIVIF
d) VI F/V
e)F/V/F

Comentarios

A primeira afirmacao esta errada, porque também é responsabilidade da ANVISA a fiscalizacdo de
portos, aeroportos e fronteiras (art. 8°, § 8°).

A segunda afirmacao esta correta, considerando a competéncia da ANVISA prevista no inciso XXI do
art. 7° da Lei n® 9.782/99.

A terceira afirmacao esta correta, conforme o disposto no art. 89, § 3°, da Lei n°® 9.782/99.

Desse modo, a correspondéncia correta é F-V-V, sendo a alternativa A o nosso gabarito.

23) (CETRO/ANVISA - 2013) Criada pela Lei n°® 9.782/1999, a Anvisa é uma autarquia sob regime

especial, tendo como area de atuacao

a) todos os setores relacionados a produtos e servicos que possam afetar a salde da populacao
brasileira.

b) setores relacionados a produtos e servigos exclusivos da area da saude.
c) setores relacionados somente a produtos que possam afetar a saude da populagao brasileira.
d) setores relacionados somente a servicos que possam afetar a saude da populacao brasileira.

e) setores relacionados somente a servi¢os publicos que possam afetar a saude da populagao
brasileira.

Comentarios

A alternativa A esta correta e é o nosso gabarito. Lembre-se que incumbe a ANVISA regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a saude publica.

A alternativa B esta errada, pois a ANVISA atua para controlar e fiscalizar produtos e servicos de
outras areas que ndo a da saude, como alimentos, cosméticos, agrotoxicos, entre muitos outros.

A alternativa C estd errada, porque considerou apenas os produtos e desconsiderou os servicos em
que atua a ANVISA, como aqueles voltados para a atengcao ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia,
os realizados em regime de internacao, os servicos de apoio diagnostico e terapéutico, bem como aqueles
que impliquem a incorporacao de novas tecnologias.

A alternativa D esta errada, visto que considerou apenas os servicos e desconsiderou os produtos
controlados e fiscalizados pela Agéncia.
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A alternativa E estd errada, porquanto ndo ha essa restricao a servigos publicos, ou seja, a ANVISA
atua também em servicos privados.

24) (CETRO/ANVISA - 2013) Anos atras, surgiu, em um pais de fronteira com o Brasil, uma caneta com
tinta dourada; uma novidade na época, principalmente para as criangas. Antes do uso, a caneta
precisava ser agitada, o que fazia com que a tampa superior saltasse, eliminando a tinta o que,
muitas vezes, atingia os olhos das criancas, causando cegueira temporaria. Sobre o caso, é
correto afirmar que este se tratou de um problema

a) de saude publica, cabendo diretamente ao Ministério da Saude proibir a caneta no Brasil.
b) de policia, cabendo a Policia Federal a proibicao da caneta no Brasil.

c) de saude publica, de competéncia da Anvisa que, além de controlar e fiscalizar fronteiras, também
controla e fiscaliza bens de consumo.

d) internacional e, portanto, da competéncia do Ministério do Exterior atuar no caso.

e) relacionado a um produto ndo especifico da area da saude, como os alimentos e medicamentos,
sendo, portanto, da competéncia do setor do comércio atuar no caso.

Comentarios

Lembre-se que a vigilancia sanitaria abrange os seguintes tipos de controle:

| - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a saude,
compreendidas todas as etapas e processos, da produgdo ao consumo; e

Il - o controle da prestacao de servigos que se relacionam direta ou indiretamente com a saude.

Além disso, a finalidade institucional da ANVISA é promover a protecao da saude da populagao, por
intermédio do controle sanitario da producao e da comercializacao de produtos e servicos submetidos a
vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles
relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras (art. 6°).

No caso em tela, verifica-se que a tinta podia causar cegueira temporaria nas pessoas, ou seja,
configurava-se um problema de saude publica, sendo de competéncia da ANVISA, portanto.

Por esses motivos, a alternativa C esta correta e é o nosso gabarito.

25) (CETRO/ANVISA - 2013) Assinale a alternativa que nao apresenta um dos elementos constituintes

da estrutura basica da Anvisa, segundo o Decreto n° 3.029/1999.
a) Diretoria Colegiada.

b) Procuradoria.

c) Corregedoria.

d) Ouvidoria.
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e) Conselho Juridico.

Comentarios

O art. 5° do Decreto n° 3.029/99 estabelece a estrutura basica da ANVISA como sendo:
I - Diretoria Colegiada;

Il - Procuradoria;

Il - Corregedoria;

IV - Ouvidoria;

V - Conselho Consultivo.

Desse modo, nota-se que ndao ha um chamado conselho juridico, mas sim consultivo, motivo pelo qual
a alternativa E esta errada e é o nosso gabarito.

26) (CETRO/ANVISA - 2013) E correto afirmar que a Vigilancia Sanitaria tem poder de policia, pois

a) seus fiscais multam os infratores com os mesmos valores das multas de transito.

b) seus fiscais tém a mesma ac¢ao ostensiva da Policia Militar.

c) ela possui delegacias subordinadas as secretarias estaduais de Saude.

d) ela pode interditar estabelecimentos e recolher e inutilizar produtos nocivos a saude.

e) ela tem delegacias semelhantes aos distritos policiais, em todos os municipios brasileiros.

Comentarios

Questao interessante, pois pede qual das competéncias da ANVISA esta relacionada ao poder de
policia. Conforme vimos, uma das competéncias da Agéncia é a de interditar, como medida de vigilancia
sanitaria, os locais de fabrica¢do, controle, importacdo, armazenamento, distribuicdo e venda de produtos
e de prestacdo de servigos relativos a salde, em caso de violacdo da legislacdo pertinente ou de risco

iminente a saude (art. 7°, XIV).

Desse modo, a alternativa D esta correta e é o nosso gabarito. As demais alternativas foram
inventadas pela banca e ndo correspondem a realidade.

27) (CETRO/ANVISA - 2013) Cabe a Anvisa, respeitada a legislagao em vigor, regulamentar, controlar
e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a saude publica. Sao submetidos ao controle

e fiscalizacdo sanitaria pela Agéncia:
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I. alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos
alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos e de medicamentos

veterinarios.

Il. saneantes destinados a higienizacdo, desinfec¢do ou desinfestacio em ambientes
domiciliares, hospitalares e coletivos.

lll. 6rgdos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou reconstituicées.
IV. cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado ou ndo do tabaco.
V. atuacao profissional de médicos, enfermeiros, farmacéuticos, fisioterapeutas e nutricionistas.

E correto o que esta contido em
a)l, lleV, apenas.

b) I, 1I, e 1V, apenas.

c)lelV, apenas.

d)Il, llle V, apenas.

e)lll, VeV, apenas.

Comentarios

A questao cobra conhecimento sobre o § 1° do art. 8° da Lei n°® 9.782/99, o qual relaciona os bens e
produtos submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitaria pela ANVISA. Nos termos desse dispositivo legal,
tem-se que:

A afirmacao | esta correta (inciso Il).

A afirmacao Il esta correta (inciso V).

A afirmacao Il esta correta (inciso VIII).

A afirmacao IV esta correta (inciso X).

A afirmacao V estd errada, porque a atuagao profissional de médicos, enfermeiros, farmacéuticos,
fisioterapeutas e nutricionistas ndo é objeto de controle e fiscalizagdo sanitaria pela Agéncia. A banca

inventou isso.

Desse modo, apenas as afirmativas |, I, lll e IV estdo corretas, sendo a alternativa B o nosso gabarito.

28) (CETRO/ANVISA - 2013) A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) foi criada pela Lei n°

9.782/1999. De acordo com essa lei, entre as competéncias da Anvisa esta(ao)

l. coordenar o Sistema Unico de Saude (SUS).
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Il. autorizar o funcionamento de empresas de fabricacao, distribuicao e importacao dos produtos

mencionados no artigo 8° dessa lei e autorizar a comercializagao de medicamentos.

lll. manter sistema de informacao continuo e permanente para integrar suas atividades com as
demais acoes de saude, com prioridade as acdes de vigilancia epidemiolégica e assisténcia
ambulatorial e hospitalar.

IV. autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.

E correto o que esta contido em
a)lell, apenas.

b) lll e IV, apenas.

c)lelV, apenas.

d) I, Il elll, apenas.

e)ll, [l eIV, apenas.
Comentarios

A questao exige as competéncias listadas no art. 7° da Lei n® 9.782/99. Nos termos desse dispositivo
legal, tem-se que:

A afirmativa | esta errada, pois a ANVISA ndo possui a competéncia de coordenar o Sistema Unico de
Saude (SUS), mas sim o coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), nos termos do art. 7°,
l.

A afirmativa Il esta correta, conforme previsto no art. 7°, VII.
A afirmativa Il esta correta (inciso XX).
A afirmativa IV esta correta (inciso XXIV).

Portanto, apenas as afirmativas Il, lll e IV estdo corretas, sendo a alternativa E o nosso gabarito.

29) (CETRO/ANVISA - 2013) A Anvisa atua como entidade administrativa independente, sendo
asseguradas pela legislagao vigente as prerrogativas necessarias ao exercicio adequado de suas
atribuicoes. Assinale a alternativa que nao apresenta, segundo a Lei n® 9.782/1999, uma
atribuicao da Anvisa.

a) Monitorar a evolucdao dos precos de medicamentos, equipamentos, componentes, insumos e

servicos de saude, estabelecendo regras para o preco a ser praticado para cada um destes produtos, quando
compuserem a politica nacional de saude publica.

b) Coordenar as a¢oes de vigilancia sanitaria realizadas por todos os laboratdrios que compdem a rede
oficial de laboratérios de controle de qualidade em saude.

53

a Vigilancia Sanitaria p/ ANVISA (Especialista em Regulacao) - 2021 Pré-Edital
www.estrategiaconcursos.com.br




André Rocha
Aula 00

c) Estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicoldgica e farmacoldgica.
d) Promover a revisdo e atualizagdo periddica da farmacopeia.

e) Manter sistema de informacdo continuo e permanente para integrar suas atividades com as demais
acoes de saude, com prioridade as agdes de vigilancia epidemioldgica e assisténcia ambulatorial e
hospitalar.

Comentarios

A questao exige as competéncias listadas no art. 7° da Lei n® 9.782/99. Nos termos desse dispositivo
legal, tem-se que:

A alternativa A esta errada e é o nosso gabarito. De fato, é competéncia da ANVISA monitorar a
evolucao dos precos de medicamentos, equipamentos, componentes, insumos e servicos de saude (inciso
XXV), mas nao é competéncia estabelecer regras para o preco a ser praticado para cada um destes produtos.

A alternativa B esta correta (inciso XVII).

A alternativa C esta correta (inciso XVIII).

A alternativa D esta correta (inciso XIX).

A alternativa E esta correta (inciso XX).

30) (CETRO/ANVISA - 2013) Assinale a alternativa que nao apresenta produto submetido, nos termos
do Decreto n° 3.029/1999, ao controle e fiscalizagao pela Anvisa.

a) Aguas envasadas.

b) Todo e qualquer produto fumigeno, derivado ou ndo do tabaco.

c) Todo e qualquer produto obtido por técnicas de engenharia genética.
d) Conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagndstico.

e) Orgdos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou reconstituicdes.

Comentarios

A questao cobra conhecimento sobre o § 1° do art. 8° da Lei n°® 9.782/99, o qual relaciona os bens e
produtos submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitaria pela ANVISA. Nos termos desse dispositivo legal,
tem-se que:

A alternativa A estd correta, pois as dguas envasadas sao mencionadas no inciso Il.

A alternativa B esta correta, porque o inciso X cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto
fumigeno, derivado ou nado do tabaco.

54

a Vigilancia Sanitaria p/ ANVISA (Especialista em Regulacao) - 2021 Pré-Edital
www.estrategiaconcursos.com.br




André Rocha
Aula 00

A alternativa C estd errada e é o nosso gabarito, haja vista que apenas os produtos obtidos por

técnicas de engenharia genética que envolvam a possibilidade de risco a saude (inciso XI).

31)

A alternativa D esta correta, conforme mencionado noinciso V.

A alternativa E esta correta, de acordo com o inciso VIII.

(CETRO/ANVISA - 2013) Assinale a alternativa que apresenta o 6rgao que nao faz parte da
estrutura basica da Anvisa.

a) Diretoria Colegiada.

b) Procuradoria.

)
)
c) Corregedoria.

)
d) Conselho de Acompanhamento de Pregos de Insumos e Produtos.
)

e) Ouvidoria.

Comentarios

O art. 5° do Decreto n° 3.029/99 estabelece a estrutura basica da ANVISA como sendo:
I - Diretoria Colegiada;

Il - Procuradoria;

Il - Corregedoria;

IV - Ouvidoria;

V - Conselho Consultivo.

Desse modo, nota-se que ndo ha um Conselho de Acompanhamento de Precos de Insumos e

Produtos, mas sim um Conselho Consultivo, motivo pelo qual a alternativa D estd errada e é o nosso
gabarito.

32)

(CETRO/ANVISA - 2013) Incumbe a Anvisa, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a saude publica. Sobre o que

dispoe a Lei n° 9.782/1999, assinale a assertiva incorreta.

a) Submetem-se ao regime de vigilancia sanitaria as instalagoes fisicas, equipamentos, tecnologias,

ambientes e procedimentos envolvidos em todas as fases dos processos de produgdo dos bens e produtos
submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria, incluindo a destinagao dos respectivos residuos.

b) A Anvisa podera regulamentar outros produtos e servicos de interesse para o controle de riscos a

saude da populacao, alcancados pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

(]
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c) A Anvisa poderd dispensar de registro os imunobioldgicos, os inseticidas, os medicamentos e outros
insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para
uso em programas de saude publica pelo Ministério da Saude e suas entidades vinculadas.

d) O Ministro de Estado da Saude podera determinar a realizacdo de a¢des previstas nas competéncias
da Anvisa, em casos especificos e que impliquem risco a saude da populacao.

e) Aos dirigentes da Anvisa é facultado o exercicio de qualquer outra atividade profissional,
empresarial, sindical ou de direcdo politico-partidaria. Entretanto, é vedado aos dirigentes, igualmente, ter
interesse direto ou indireto, em empresa relacionada com a area de atuagao da vigilancia sanitaria, prevista
na legislacao vigente, conforme dispuser o regulamento.

Comentarios
A alternativa A estd correta, porque é exatamente isso que prevé o § 3° do art. 8% da Lei n® 9.782/99.

A alternativa B estd correta. E muito importante mencionar a lista de produtos e servicos mencionada
no art. 8° da Lei n° 9.782/99 ndo é exaustiva, ou seja, a ANVISA pode regulamentar outros produtos e
servicos de interesse para o controle de riscos a saude da populagao, alcancados pelo Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (art. 8°, § 4°).

A alternativa C esta correta. Particularmente no tocante ao dever de conceder registros de produtos,
é importante saber que a ANVISA pode dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas,
medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos
multilaterais internacionais, para uso em programas de saude publica pelo Ministério da Saude e suas
entidades vinculadas, conforme previsto no art. 89, § 5°, da Lei n® 9.782/99.

A alternativa D esta correta, pois essa possibilidade é expressamente determinada pelo § 6° do art.
8o.

A alternativa E estd errada e é o nosso gabarito. E importante salientar que, em regra, é vedado aos
dirigentes da Agéncia o exercicio de qualquer outra atividade profissional, empresarial, sindical ou de
direcdo politico-partidaria, bem como ter interesse direto ou indireto, em empresa relacionada com a area
de atuacdo da Vigilancia Sanitaria (art. 13). Essa proibicdo apenas nao se aplica aos casos em que a atividade
profissional decorra de vinculo contratual mantido com entidades publicas destinadas ao ensino e a
pesquisa, inclusive com as de direito privado a elas vinculadas, o que nao foi mencionado pela alternativa.

33) (CETRO/ANVISA - 2013) Assinale a alternativa que, de acordo com as legislagées vigentes no
Brasil, contempla produtos e/ou servicos nao submetidos ao controle e fiscalizagao sanitaria da
Anvisa.

a) Alimentos, inclusive bebidas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimentares, limites de
contaminantes organicos, residuos de agrotdxicos e de medicamentos veterinarios.

b) Servigos voltados para a atencdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os realizados em
regime de internacgdo, os servi¢os de apoio diagnostico e terapéutico, bem como aqueles que impliquem a
incorporacao de novas tecnologias.
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c) Cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes; saneantes destinados a higienizacao,
desinfec¢ao ou desinfestacdo em ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos.

d) Medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e tecnologias;
equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos e hemoterapicos e de diagndstico
laboratorial e por imagem.

e) Imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados; radioisotopos para uso
diagndstico in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos utilizados em diagnostico e terapia, bem como
a propaganda e a publicidade de produtos que possam ser nocivos a saude ou ao meio ambiente, ante a
auséncia de previsao legal.

Comentarios

O art. 8°da Lein®9.782/99 é bastante importante pois apresenta os produtos e servi¢os que envolvam
risco a saude publica e que, portanto, sdo sujeitos a requlamentacao, controle e fiscalizagdo por parte da
ANVISA. Relembremos os produtos que estao sujeitos a tal atuagao listados no § 1°:

I - medicamentos de uso humano, suas substdncias ativas e demais insumos, processos e
tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, dguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos
alimentares, limites de contaminantes orgdnicos, residuos de agrotoxicos e de medicamentos
veterinarios;

Il - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizagdo, desinfeccdo ou desinfestacdo em ambientes
domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagndstico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos e hemoterdpicos e de
diagndstico laboratorial e por imagem;

VIl - imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;
VIIl - érgdos, tecidos humanos e veterindrios para uso em transplantes ou reconstituigées;

IX - radioisotopos para uso diagndstico in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos
uvtilizados em diagndstico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado ou ndo do tabaco;

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por engenharia
genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiagdo.
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Nos inciso destacados em negrito, constam os produtos mencionados pelas alternativa A, C e D,
todas corretas.

Além desses produtos, consideram-se servigcos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela
ANVISA aqueles voltados para a atengao ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os realizados em
regime de internagdo, os servigos de apoio diagnostico e terapéutico, bem como aqueles que impliquem a
incorporacao de novas tecnologias (art. 89, § 2°). Por isso, a alternativa B também esta correta.

A alternativa E foi considerada errada e é o nosso gabarito. De fato, sdo objeto de controle e
fiscalizagdo pela ANVISA os imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados, bem
como os radioisotopos para uso diagnostico in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos utilizados em
diagndstico e terapia, conforme destacado acima.

No caso da propaganda e a publicidade de produtos que possam ser nocivos a salde ou ao meio
ambiente, o art. 7°, XXVI, prevé ser sim competéncia da Agéncia o controle, fiscalizacdo, e
acompanhamento de tais atividads, sob o prisma da legislacdo sanitaria.

Entdo, o que a banca provavelmente considerou foi que, na verdade, ndo ha "auséncia de previsdo
legal", uma vez que a propria Lei n® 9.782/99 traz tal competéncia para a ANVISA.

Além disso, lembre-se que esse controle e fiscalizagdo por parte da ANVISA da propaganda e
publicidade deve ocorrer somente sob o prisma da legislagdo sanitaria, isto ¢, se aquela eventual veiculagao
publicitaria adequa-se ou ndo as determinagdes sanitarias. Para observar outros aspectos, como a
adequacdo de linguagem e ética aos anuncios, existe o Conselho Nacional de Autorregulamentacao
Publicitaria (CONAR).

34) (CETRO/ANVISA - 2013) Quanto a criagao da Anvisa, nos termos da Lei n°® 9.782/1999, assinale a
alternativa incorreta.

a) A Anvisa é uma autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Saude, com sede e foro
no Distrito Federal, prazo de dura¢ao indeterminado e atuagao em todo territdrio nacional.

b) A natureza de autarquia especial conferida a Anvisa é caracterizada pela independéncia
administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira.

c) A Anvisa atua como entidade administrativa independente, sendo-lhe asseguradas, nos termos da
Lei, as prerrogativas necessarias ao exercicio adequado de suas atribuicoes.

d) Coube ao Poder Legislativo instalar a Anvisa, enquanto o seu regulamento foi aprovado pelo Poder
Executivo, por decreto do Presidente da Republica, fixando sua estrutura organizacional.

e) Compete a Anvisa proceder a implementagdo e a execu¢do do disposto nos incisos Il a VIl do artigo
20 da referida lei, devendo, entre outras atribui¢des, coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e
fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuicoes.

Comentarios
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Lembre-se, Estrategista, que a ANVISA é uma autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério
da Saude, com sede e foro no Distrito Federal, possuindo independéncia administrativa, estabilidade de
seus dirigentes e autonomia financeira.

Desse modo, tem-se que:

A alternativa A esta correta, conforme disposto no art. 3° da Lei n® 9.782/99.

A alternativa B estd correta. E exatamente isso que prevé o paragrafo Unico do mencionado art. 3°!

A alternativa C esta correta, nos termos do art. 4° da Lei n® 9.782/99.

A alternativa D esta errada e é o nosso gabarito, uma vez que coube ao poder executivo (ndo
legislativo) instalar a ANVISA, sendo que seu regulamento (Decreto n° 3.029/99), aprovado por decreto do
Presidente da Republica, fixa-lhe a estrutura organizacional (Lei n® 9.782/99, art. 5°).

A alternativa E esta correta, visto que trouxe a literalidade do art. 7° da Lei n® 9.782/99.

35) (CETRO/ANVISA - 2013) De acordo com a Lei n® 9.782/1999, assinale a alternativa que apresenta
o orgao responsavel pela formulacao, acompanhamento e avaliagao da politica nacional de
vigilancia sanitaria e das diretrizes gerais do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

a) Ministério da Saude.

b) Superintendéncia Nacional de Saude.

c) Sistema Unico de Saude.

d) Presidéncia da Republica — Casa Civil.

e) Secretaria Nacional de Politicas PUblicas em Saude.

Comentarios

Quando estudamos as competéncias da Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
vimos que algumas delas sao exercidas por meio do Ministério da Saude, outras por meio da ANVISA e
outras pelos demais 6rgdos e entidades do Poder executivo federal, cujas areas de atuacao se relacionem

com o sistema.

Vejamos o que dizo §1° do art. 2° da Lei n® 9.782/99:

§1° A competéncia da Unido serd exercida:

I - pelo Ministério da Saude, no que se refere a formulagdo, ao acompanhamento e a avaliagdo da
politica nacional de vigilancia sanitdria e das diretrizes gerais do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria;
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Il - pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, em conformidade com as atribuicoes que lhe sdo
conferidas por esta Lei; e

Il - pelos demais drgdos e entidades do Poder Executivo Federal, cujas dreas de atuagdo se
relacionem com o sistema.

Destarte, percebe-se que, no que se refere a formulagdo, ao acompanhamento e a avaliagdo da

politica nacional de vigilancia sanitaria e das diretrizes gerais do SNVS, a competéncia da Unido deve ser
exercida pelo Ministério da Saude.

Sendo assim, a alternativa A esta correta e é o nosso gabarito.

36) (CETRO/ANVISA - 2013) Segundo o Decreto n° 3.029/1999, o Conselho Consultivo da Agéncia

(]

Nacional da Vigilancia Sanitaria apresenta, em sua composicao:

I. Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia ou seu representante legal.

Il. Confederacao Nacional das Industrias — um representante.

Ill. Defesa do Consumidor — dois representantes de 6rgaos legalmente constituidos.
IV. Ministro de Estado da Agricultura e do Abastecimento ou seu representante legal.

E correto o que esta contido em:
a)lelll, apenas.

b) IV, apenas.

o) ll, lllelV, apenas.

d)lell, apenas.

e)l, 1, lllelV.
Comentarios

O art. 17 do Decreto n° 3.029/99 menciona que o Conselho Consultivo tem a seguinte composicao:
| - Ministro de Estado da Saude ou seu representante legal, que o presidirg;

Il - Ministro de Estado da Agricultura e do Abastecimento ou seu representante legal (item IV);
Il - Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia ou seu representante legal (item I);

IV - Conselho Nacional de Saude - um representante;

V - Conselho Nacional dos Secretarios Estaduais de Saude - um representante;

VI - Conselho Nacional dos Secretarios Municipais de Saude - um representante;
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VIl - Confederacao Nacional das Industrias - um representante (ll);

VIII - Confederacao Nacional do Comércio - um representante;

IX - Comunidade Cientifica, convidados pelo Ministro de Estado da Saude - dois representantes;
X - Defesa do Consumidor - dois representantes de orgaos legalmente constituidos (lll).

Xl - Confederagao Nacional de Saude —um representante.

Desse modo, percebe-se que os itens |, I, Il e IV estdao corretos, sendo a alternativa E o nosso
gabarito.

37) (CETRO/ANVISA - 2013) A respeito da autoridade e da competéncia da vigilancia sanitaria,

assinale a alternativa correta.

a) A vigilancia sanitaria tem autoridade para interditar locais de fabricacdo e venda de produtos e de
prestacdo de servigos de saude, e de proibir produtos e insumos com riscos a saude.

b) A vigilancia sanitaria ndo tem autoridade para interditar locais de fabricacao e venda de produtos e
de prestacao de servicos de saude, nem de proibir produtos nocivos; isso compete a Policia Federal.

c) A vigilancia sanitaria tem competéncia somente para normatizar e controlar substancias e servigos
de interesse para a saude.

d) Nao compete a vigilancia sanitaria, mas ao Ministério Publico, interditar locais de fabricacao e
venda de produtos e de prestacao de servigos de saude, e de proibir produtos e insumos com riscos a saude.

e) A vigilancia sanitaria tem autoridade para proibir o comércio de produtos com riscos a saude, mas
ndo de interditar os locais de fabricagdo desses produtos, que compete a Policia Federal.

Comentarios

A alternativa A esta correta e é o nosso gabarito. Os incisos XIV e XV do art. 7° da Lei n® 9.782/99
preveem, como competéncias da ANVISA, respectivamente:

X1V - interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricagdo, controle, importagdo,
armazenamento, distribuicdo e venda de produtos e de prestacdo de servi¢os relativos a saude, em
caso de violagdo da legislagdo pertinente ou de risco iminente a saude;

XV - proibir a fabricagdo, a importagdo, o armazenamento, a distribuicdo e a comercializagdo de
produtos e insumos, em caso de violagdo da legislagdo pertinente ou de risco iminente a saude;

Todas as demais alternativas estdo erradas, por afirmar ndo ser competéncia da ANVISA pelo menos
uma das atribui¢des supracitadas.

38) (CETRO/ANVISA - 2013) E correto afirmar que o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVC)
é constituido.
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a) por dois ministérios: o da Saude e o da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.
b) exclusivamente pela Anvisa.

c) pela Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria, em nivel federal, pelas Secretarias Estaduais de
Saude e pelas Secretarias Municipais de Saude.

d) pela Anvisa, em nivel federal, pelas vigilancias sanitarias das Secretarias de Estado de saude e pelos
servicos de vigilancia sanitaria das Secretarias Municipais de Saude.

e) pelos servicos de vigilancia sanitaria das Secretarias Municipais de Saude.
Comentarios

O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) é um instrumento privilegiado de que o SUS dispoe
para realizar seu objetivo de prevencao e promoc¢ao da saude.

O SNVS engloba unidades nos trés niveis de governo — federal, estadual e municipal —, com
responsabilidades compartilhadas. No nivel federal, estdo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) e o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS/FIOCRUZ). No nivel estadual,
estdo o drgao de vigilancia sanitaria e o Laboratorio Central (Lacen) de cada uma das 27 Unidades da
Federa¢do. No nivel municipal, estdao os servicos de vigilancia sanitaria (VISA) de todos os municipios
brasileiros.

Desse modo, nota-se que a alternativa D esta correta e é o nosso gabarito, uma vez que trouxe a
resposta mais completa e adequada.

39) (CETRO/ANVISA - 2013) Sobre a competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), analise as assertivas abaixo.

I. Concede registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuacao.

Il. Cancela a autorizacao, excluindo-se a especial, de funcionamento de empresas, em caso de
violagao da legislacao pertinente ou de risco iminente a saude.

Ill. Concede e cancela o certificado de cumprimento de boas praticas de fabricacao.

E correto o que se afirma em:
a) |, apenas.

b) II, apenas.

ol lelll.

d) lell, apenas.

e)lelll, apenas.
Comentarios
O art. 7° da Lei n°® 9.782/99 traz um rol de diversas competéncias da ANVISA. Nos termos desse

dispositivo legal, tem-se que:
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A afirmativa | esta correta (inciso IX).

A afirmativa Il esta errada, porque a autorizagdo especial de funcionamento também pode ser
cancelada pela ANVISA, nos termos do inciso XVI.

A afirmativa lll esta correta (inciso X).

Entdo, apenas as afirmativas | e lll estdo corretas, sendo a alternativa E esta correta e é o nosso
gabarito.

40) (CETRO/ANVISA - 2013) Sobre a Lei n® 9.782/1999 e altera¢oes, analise as assertivas abaixo.

I. A natureza de autarquia especial conferida a ANVISA é caracterizada pela independéncia

administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira.

Il. A geréncia e a administracdao da ANVISA serdao exercidas por uma Diretoria Colegiada,

composta por até cinco membros, sendo um deles o seu Diretor-Presidente.

lll. O contrato de gerenciamento é o instrumento de avaliacdo da atuacao administrativa da

autarquia e de seu desempenho.

IV. Constituem receita da ANVISA, entre outras, o produto da execucao de sua divida ativa e a
retribuicao por servi¢os de quaisquer natureza prestados a terceiros.

E correto o que se afirma em

a)l, llelV, apenas.

b) II, llle 1V, apenas.

c)lell, apenas.

d) lll, apenas.

e) IV, apenas.
Comentarios

A afirmativa | esta correta. O status de autarquia especial conferida a ANVISA é importante pois,
embora ela seja uma entidade da administracdo indireta vinculada ao Ministério da Saude, essa
categorizagao confere a ela independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia
financeira.

A afirmativa Il estda correta. Os arts. 9°, 10 e 11 da Lei n° 9.782/99 asseveram as seguintes
informacoes, bastante relevantes para fins de prova:

-a ANVISA é dirigida por uma Diretoria Colegiada, devendo contar, também, com um Procurador, um
Corregedor e um Ouvidor, além de unidades especializadas incumbidas de diferentes funcdes;

- essa Diretoria é composta por 5 membros, sendo um deles o seu Diretor-Presidente;
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- os membros da Diretoria Colegiada devem ser brasileiros, indicados pelo Presidente da Republica e
por ele nomeados, apds aprovagao prévia pelo Senado Federal;

- o mandato dos membros é de 5 anos, mas a recondugao do Diretor-Presidente é vedada.

A afirmativa Ill estd errada. Quando da aplicagdo dessa prova, em 2013, o art. 19 afirmava que o
instrumento de avaliacdo da atuagdo administrativa da ANVISA e de seu desempenho era o contrato de
gestdo (ndo o contrato de gerenciamento), por isso a afirmativa estava errada. Frise-se que esse art. 19 foi
revogado pela Lei n®13.848/19, que dispde sobre a gestdo, a organiza¢ao, o processo decisorio e o controle
social das agéncias requladoras.

A afirmativa IV esta correta. O art. 22 da Lei n® 9.782/99 lista uma série de fontes de receita da
ANVISA, entre as quais a retribuicao por servigos de quaisquer natureza prestados a terceiros (inciso Il) e o
produto da execugao de sua divida ativa (inciso V).

Assim, nota-se que apenas as afirmativas |, Il e IV estdo corretas, sendo a alternativa A o nosso
gabarito.

41) (CETRO/ANVISA - 2013) Sobre o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, assinale a alternativa
correta.

a) E um sistema de fiscalizacdo e orientacdo executado exclusivamente por instituicdes da
administragao publica direta federal.

b) E um sistema de fiscalizacdo e orientacdo executado exclusivamente por instituicdes das
administragdes publicas diretas federal e estaduais.

¢) E um sistema de fiscalizacdo e orientacdo executado por instituicdes das administracdes publicas
diretas federal, estaduais e municipais.

d) E um sistema de fiscalizacdo e orientacdo executado por instituicdes da administracdo publica,
direta e indireta, da Federacao, dos estados e dos municipios.

e) E um sistema de fiscalizacdo e orientacdo executado exclusivamente por instituicdes da
administragao publica, direta e indireta, dos municipios.

Comentarios

O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria engloba unidades nos trés niveis de governo — federal,
estadual e municipal —, com responsabilidades compartilhadas.

O art. 1° da Lei n°® 9.782/99 afirma que o SNVS é executado por instituicdes da administracao publica
direta e indireta da Unido, dos estados, do Distrito Federal e dos municipios, que exercam atividades de
regulacdo, normatizagdo, controle e fiscalizacdo na area de vigilancia sanitaria.

Portanto, as alternativas A, B e E estdo erradas, por limitarem essa atuacao (utilizam a palavra
limitante "exclusivamente"). Ja a alternativa C ndo estd errada do ponto de vista Idgico, mas nao esta tao
completa como a alternativa D, que também menciona a administracao indireta e €, por isso, nosso
gabarito.
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42) (CETRO/ANVISA - 2010) O produto de arrecadagoes das receitas e das multas resultantes de a¢coes

fiscalizadoras da Anvisa tem como destino

a) ampliar a arrecadagao fazendaria, sendo distribuido para a¢oes sociais.
b) ampliaria arrecadagao estadual,

c) ampliar a arrecadagao municipal,

d) constituir receita da Anvisa.

e) constituir receita do Ministério do Planejamento.
Comentarios

Uma das fontes de receitas da ANVISA mencionadas pelo art. 22 da Lei n°® 9.782/99 é justamente o
produto da arrecadacdo das receitas das multas resultantes das agoes fiscalizadoras. Desse modo, a
alternativa D esta correta e é o0 nosso gabarito.

43) (CETRO/ANVISA - 2010) Um laboratério desenvolve um modelo de vacina para uma doenca
infecciosa de alta viruléncia. Se for feita por Engenharia Genética, essa vacina deve passar por
aval da Vigilancia Sanitaria?

a) Nao, pois seria um produto de cunho profilatico, sendo dispensado de testes ou autorizacdo pela

Anvisa.

b) Nao, pois vacinas nao seguem as regras dos medicamentos que sdo obrigados a terem aval de
comercializacdo pela Anvisa.

c) Sim pois qualquer produto obtido por Engenharia Genética que possa impactar na saude humana
deve passar por aval da Anvisa.

d) Sim, pois a Anvisa deve regrar apenas a politica de distribuicao publica.

e) Nao, pois vacinas sdo feitas sempre em carater emergencial.
Comentarios

O art. 8° da Lei n° 9.782/99 determina que incumbe a ANVISA regulamentar, controlar e fiscalizar os
produtos e servigos que envolvam risco a saude publica.

Nesse diapasao, entre os bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela
Agéncia, estdo quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por engenharia
genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiagao (inciso XI).

No caso em tela, o laboratdrio desenvolve um modelo de vacina para uma doenca infecciosa de alta
viruléncia, ou seja, envolvendo risco a saude! Portanto, essa vacina devera sim passar por aval da ANVISA,
sendo a alternativa C o nosso gabarito.

44) (CETRO/ANVISA - 2010) Um importador de charutos quer colocar uma nova marca no mercado

nacional, para isso, ele deve
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a) receber autoriza¢do da Vigilancia Epidemioldgica, pois fumigenos sdo fatores de risco a doencgas
cronicas.

b) receber autoriza¢ao da Vigilancia Epidemioldgica, pois fumigenos sdo bens de consumo que podem
implicar maleficios a saude.

c) receber somente autorizagdo dos 6rgdos de importagao, pois cigarros e similares ndo precisam ser
submetidos as regras sanitarias.

d) receber autoriza¢do de 6rgaos submetidos exclusivamente as localidades de comercializagao.

e) receber autorizacdo de 6rgao de Vigilancia Sanitaria, visto que fumigenos devem ser submetidos
ao controle sanitario.

Comentarios

O art. 8° da Lei n°® 9.782/99 determina que incumbe a ANVISA regulamentar, controlar e fiscalizar os
produtos e servigos que envolvam risco a saude publica.

Nesse contexto, entre os bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela
Agéncia, estdo cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado ou ndo do

tabaco (inciso X).

Logo, a alternativa E esta correta e é o nosso gabarito.
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LISTA DE QUESTOES

1) (VUNESP/PREFEITURA DE MORRO AGUDO-SP - 2020) Segundo a Lei n°® 9.782/99, a natureza de
autarquia especial conferida a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA é caracterizada

pela
a) dependéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira.
b) independéncia administrativa, instabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira.
c) independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira.
d) independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e subordinacao financeira.
e) dependéncia administrativa, instabilidade de seus dirigentes e subordinacao financeira.
2) (VUNESP/PREFEITURA DE VALINHOS-SP - 2019) Compete a Unido, no ambito do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, com fulcro na Lei Federal n® 9.782/99:
a) definir, em conjunto com os Estados, a politica nacional e estadual de vigilancia sanitaria.

b) exercer a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, ndo podendo essa atribuicdo ser
supletivamente exercida pelos Estados, pelo Distrito Federal e pelos Municipios.

c) manter sistema de informagdes em vigilancia sanitaria, em coopera¢do com os Estados, o Distrito
Federal e os Municipios.

d) acompanhar as ag¢des estaduais, distrital e municipais de vigilancia sanitaria, mantendo a
coordenacdo com os mencionados entes politicos.

e) prestar cooperagao técnica, sem apoio financeiro, aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios.

3) (QUADRIX/CRO-AM - 2019) A respeito das atribui¢des da vigilancia sanitaria, julgue o item

Ndo se submetem ao controle e a fiscalizacdo sanitdria da Anvisa os servicos voltados para a atengdo
ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia.

4) (QUADRIX/CRO-AM - 2019) A respeito das atribui¢des da vigilancia sanitaria, julgue o item

Incumbe a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) requlamentar, controlar e fiscalizar os produtos e
servicos que envolvam risco a saude publica.

5) (FUNDEP/PREFEITURA DE LAGOA SANTA-MG/2019) A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) tem por finalidade institucional promover a protecao da saude da populacao, por
intermédio do controle sanitario da producdo e da comercializacdo de produtos e servigos
submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das
tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras.
Sobre as competéncias da ANVISA, assinale a alternativa incorreta.

a) Delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a Coordenagao do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria.
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b) Estabelece normas e padrdes sobre limites de contaminantes, residuos toxicos, desinfetantes,
metais pesados e outros que envolvam risco a saude.

c) Concede registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuacao.
d) Promove revisdo e atualizagdo periodica da farmacopeia.
6) (INAZ DO PARA/CRF-AC/2019) O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
sera nomeado pelo(a):
a) Ministro da Saude.
b) Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
c) Presidente da Republica.
d) Congresso Nacional.
e) Vice-Presidente da Republica.
7) (INAZ DO PARA/CRF-AC/2019) Compete a Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, exceto:
a) Definir as diretrizes estratégicas da Agéncia.

b) Propor ao Ministro de Estado da Saude as politicas e diretrizes governamentais destinadas a
permitir a Agéncia o cumprimento de seus objetivos.

c) Cumprir e fazer cumprir as normas relativas a vigilancia sanitaria.

d) Nomear e exonerar servidores, provendo os cargos efetivos, em comissao e fun¢des de confianca,
e exercer o poder disciplinar, nos termos da legislagao em vigor.

e) Editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia, que devem ser acompanhadas de
justificativas técnicas e, sempre que possivel, de estudos de impacto econdmico e técnico no setor regulado
e de impacto na saude publica, dispensada essa exigéncia nos casos de grave risco a saude publica.

8) (INAZ DO PARA/CRF-PE/2018) A Lei n® 9.782/99 criou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
— ANVISA, vinculada ao Ministério da Saude, com sede e foro no Distrito Federal.

No que diz respeito a ANVISA e sua criacao, a ela foi dada a natureza de:
a) Fundacao publica de direito privado.
b) Fundagao publica de direito publico.
c) Autarquia sob regime especial.
d) Sociedade de economia mista.
e) Empresa publica.
9) (INAZ DO PARA/CFF/2017) Com relacdo as disposi¢des constantes na Lei n® 9.782/1999, compete
a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria:
a) Normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servicos de interesse para a saude.

b) Definir a politica regional de vigilancia sanitaria.
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c) Definir o Sistema local de Vigilancia Sanitaria.
d) Exercer exclusivamente a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras.

e) Manter sistema de informagdes em vigilancia sanitaria, em cooperagao com os paises da américa
latina.

10) (FCM/PREFEITURA DE CARANAIBA-MG - 2019) Sdo competéncias da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), EXCETO:

a) promover a revisdo e a atualizagdo periodica da farmacopeia, bem como monitorar a evolu¢do dos
precos de medicamentos, equipamentos, componentes, insumos e servicos de saude.

b) fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a cooperacao técnico-cientifica
nacional e internacional, bem como fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuicdes.

c) exigir o credenciamento, no ambito do Sistema Nacional de Metrologia - SINMETRO, dos
laboratdrios de servigos de apoio diagndstico e terapéutico e outros de interesse para o controle de riscos a
saude da populagao, bem como certificar conformidade, no ambito do Sistema Brasileiro de Certificacao -
SBC, de produtos e servicos sob o regime de vigilancia sanitaria, segundo sua classe de risco.

d) manter sistema de informacgao continuo e permanente para integrar suas atividades com as demais
acoes de saude, com prioridade as agdes de vigilancia epidemioldgica e assisténcia ambulatorial e
hospitalar, bem como definir, em ato proprio, os locais de entrada e de saida de entorpecentes,
psicotrépicos e precursores, no Pais, ouvidos o Departamento de Policia Federal e a Secretaria da Receita
Federal.

11) (CEBRASPE/ANVISA - 2016) Apos comprovacao da fabricagdao e comercializagao do produto agua
sanitaria sem registro, notificacdo ou cadastro na ANVISA, pela empresa AquaCloro Ltda., a
ANVISA, por meio de resolucao especifica, proibiu a fabricacao, a distribuicao, a divulgacao, a
comercializacao e o uso do produto e determinou recolhimento de todos os lotes desse produto

disponiveis nos estabelecimentos comerciais.

Considerando essa situacao hipotética, julgue o item a seguir.

A atribuicdo de proibir a fabricagdo, a distribuicdo e a comercializagdo em todo territdrio nacional do
saneante da empresa AquaCloro Ltda. ndo é exclusiva da ANVISA, podendo ser delegada aos estados e
municipios, conforme descrito na lei que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria.

12) (CONSULPLAN/PREFEITURA DE VENDA NOVA DO IMIGRANTE-ES/2016) Submetem-se ao
regime de vigilancia sanitaria:

. Instalagdes fisicas.
Il. Equipamentos.
Ill. Tecnologias.

IV. Ambientes.

V. Procedimentos em todas as fases dos processos de producao dos bens.
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VI. Produtos submetidos ao controle e fiscalizagao sanitaria, incluindo a destinacdao dos seus
respectivos residuos.
Estao corretas as alternativas
a)l, VeVl apenas.
by 1, II, 11I, IV, Ve VI.
ol I, VeVl apenas.
d) 1, lll, Ve VI, apenas.
13) (IDECAN/PREFDEITURA DE CONQUISA-MG - 2016) Conforme a Lei n°® 9.782/99, que define o

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da

outras providéncias pode-se afirmar que é competéncia da vigilancia sanitaria:
a) Arrecadar e ndo administrar a taxa de fiscalizagdo.
b) Administrar e ndo arrecadar a taxa de fiscalizagdo.
c) Conceder e ndo cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de fabricacao.
d) Interditar locais de venda de produtos relativos a saude que oferecem iminente risco a saude.

14) (FAFIPA/PREFEITURA DELONDRINA-PR -2015) Comrelagao aLein®9.782/99, que criaa Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, analise a seguinte afirmacao:
Cigarros sdo considerados produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria.

15) (FAFIPA/PREFEITURA DE LONDRINA-PR - 2015) Comrelagao a Lein®9.782/99, que cria a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, analise a seguinte afirmacao:

Os alimentos sdo produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitdria pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, as bebidas ficam excluidas.

16) (FAFIPA/PREFEITURA DE LONDRINA-PR -2015) Comrelacao a Lein®9.782/99, que cria a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, analise a seguinte afirmacao:

A Agéncia poderd assessorar, complementar ou suplementar as agoes estaduais, municipais e do Distrito
Federal para o exercicio do controle sanitdrio.

17) (FAFIPA/PREFEITURA DE LONDRINA-PR -2015) Comrelacao a Lein®9.782/99, que cria a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, analise a seguinte afirmacao:
A ANVISA tem a natureza de autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Saude.

18) (FAFIPA/PREFEITURA DE LONDRINA-PR -2015) Comrelacao a Lein®9.782/99, que cria a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, analise a seguinte afirmacao:

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, em nenhuma hipdtese, poderd delegar suas atribuicdes aos
Estados, Distrito Federal ou Municipios.
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19) (UFCG/PREFEITURA DE NOVA FLORESTA-PB - 2014) Todas as alternativas abaixo sao relativas

as areas de fiscalizacao e ingeréncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
EXCETO:

a) Propagandas.
b) Agrotoxicos
c) Cosméticos.
d) Combustiveis.

e) Medicamentos.

20) (UFCG/PREFEITURA DE NOVA FLORESTA-PB - 2014) O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

(SNVS), definido pela Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, é um instrumento privilegiado de
que o SUS dispoe para realizar seu objetivo de prevencao e promogao da saude. Sobre esse tema,
analise as proposi¢oes abaixo, marque V (verdadeiro) ou F (falso) e responda:

I) O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria engloba unidades nos trés niveis de governo -
federal, estadual e municipal - com responsabilidades compartilhadas.

Il) Os Conselhos de Saude e os Conselhos de Secretarios de Saude participam diretamente do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Ill) A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) é um 6rgao do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria que atua no nivel federal.

A alternativa correta é:

a)FFV.

b)VFV.

)FVV.

d)VVF.

e)VVYV.

21) (NUCEPE/PREFEITURA DE PARNARAMA-MA - 2014) Criada pela Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro

1999, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria € uma autarquia sob regime especial, que tem
como area de atuacao todos os setores relacionados a produtos e servigos que possam afetar a
saude da populacao brasileira. Assinale a alternativa correta sobre as competéncias da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

a) Coordenar o Sistema de Vigilancia Sanitaria e Epidemioldgica do municipio.

b) Estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as acoes de

vigilancia epidemioldgica.

(]

c) Conceder registros de produtos, sequndo as normas de sua area de atuagao.

71

Vigilancia Sanitaria p/ ANVISA (Especialista em Regulacao) - 2021 Pré-Edital
www.estrategiaconcursos.com.br



André Rocha
Aula 00

d) Exigir, independente da regulamentacdo especifica, o credenciamento ou a certificacdo de
conformidade no ambito do Sistema Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial -
SINMETRO, de institui¢des, produtos e servi¢os sob regime de vigilancia sanitaria, sequndo sua classe de
risco.

e) Autorizar a fabricacdo, a importacdo, o armazenamento, a distribuicdo e a comercializagdo de
produtos e insumos, em caso de violacdo da legislacdo pertinente ou de risco iminente a saude.

22) (CETRO/ANVISA - 2013, adaptada) Com relacao ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS), marque V para verdadeiro ou F para falso e, em seguida, assinale a alternativa que
apresenta a sequéncia correta.

() Esta sob responsabilidade da Anvisa e tem por responsabilidade fiscalizar com abrangéncia
federal, ndao podendo, no entanto, ser acionado em portos, aeroportos e fronteiras, onde o
controle é feito por entidades de direito privado contratadas pela Anvisa.

() Eintegrado por entidades federais, estaduais e municipais, sob coordenacédo da Anvisa, tendo,
entre suas atribuicoes, monitorar auditorias de suas entidades integrantes, incluindo-se os

laboratorios oficiais de controle de saude.

() As instalagoes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimentos envolvidos em
todas as fases dos processos de producao dos bens e produtos submetidos ao controle e
fiscalizagao sanitaria, incluindo a destina¢ao dos respectivos residuos, também estao submetidos

ao regime de vigilancia sanitaria.

a)F/ VIV

b) V/F/ F

c¢)V/V/F

d)V/FIV

e)F/VIF

23) (CETRO/ANVISA - 2013) Criada pela Lei n°® 9.782/1999, a Anvisa é uma autarquia sob regime

especial, tendo como area de atuacao

a) todos os setores relacionados a produtos e servicos que possam afetar a salde da populacao
brasileira.

b) setores relacionados a produtos e servigos exclusivos da area da saude.
c) setores relacionados somente a produtos que possam afetar a saude da populagao brasileira.
d) setores relacionados somente a servigos que possam afetar a saude da populacado brasileira.

e) setores relacionados somente a servicos publicos que possam afetar a saude da populagao
brasileira.

24) (CETRO/ANVISA - 2013) Anos atras, surgiu, em um pais de fronteira com o Brasil, uma caneta com

tinta dourada; uma novidade na época, principalmente para as criancas. Antes do uso, a caneta
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precisava ser agitada, o que fazia com que a tampa superior saltasse, eliminando a tinta o que,
muitas vezes, atingia os olhos das criancas, causando cegueira temporaria. Sobre o caso, é
correto afirmar que este se tratou de um problema

a) de saude publica, cabendo diretamente ao Ministério da Saude proibir a caneta no Brasil.
b) de policia, cabendo a Policia Federal a proibicdo da caneta no Brasil.

c) de saude publica, de competéncia da Anvisa que, além de controlar e fiscalizar fronteiras, também

controla e fiscaliza bens de consumo.

d) internacional e, portanto, da competéncia do Ministério do Exterior atuar no caso.

e) relacionado a um produto ndo especifico da area da saude, como os alimentos e medicamentos,

sendo, portanto, da competéncia do setor do comércio atuar no caso.

25)

26)

27)

(]

(CETRO/ANVISA - 2013) Assinale a alternativa que nao apresenta um dos elementos constituintes
da estrutura basica da Anvisa, segundo o Decreto n° 3.029/1999.

a) Diretoria Colegiada.
b) Procuradoria.

c) Corregedoria.

d) Ouvidoria.

e) Conselho Juridico.

(CETRO/ANVISA - 2013) E correto afirmar que a Vigilancia Sanitaria tem poder de policia, pois
a) seus fiscais multam os infratores com os mesmos valores das multas de transito.

b) seus fiscais tém a mesma ac¢ao ostensiva da Policia Militar.

c) ela possui delegacias subordinadas as secretarias estaduais de Saude.

d) ela pode interditar estabelecimentos e recolher e inutilizar produtos nocivos a saude.

e) ela tem delegacias semelhantes aos distritos policiais, em todos os municipios brasileiros.

(CETRO/ANVISA - 2013) Cabe a Anvisa, respeitada a legislagao em vigor, regulamentar, controlar
efiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a saude publica. Sao submetidos ao controle

e fiscalizacdo sanitaria pela Agéncia:

I. alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos
alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos e de medicamentos

veterinarios.

Il. saneantes destinados a higienizacdo, desinfec¢do ou desinfestacio em ambientes

domiciliares, hospitalares e coletivos.
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28)

29)

lll. 6rgaos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou reconstitui¢oes.
IV. cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado ou nao do tabaco.
V. atuacao profissional de médicos, enfermeiros, farmacéuticos, fisioterapeutas e nutricionistas.

E correto o que esta contido em
a)l, lleV, apenas.

b) I, 1I, e 1V, apenas.

c)lelV, apenas.

d)Il, llle V, apenas.

e)lll, VeV, apenas.

(CETRO/ANVISA - 2013) A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) foi criada pela Lei n°
9.782/1999. De acordo com essa lei, entre as competéncias da Anvisa esta(ao)

l. coordenar o Sistema Unico de Saude (SUS).

Il. autorizar o funcionamento de empresas de fabricacao, distribuicao e importacao dos produtos

mencionados no artigo 8° dessa lei e autorizar a comercializagao de medicamentos.

Ill. manter sistema de informacao continuo e permanente para integrar suas atividades com as
demais acoes de saude, com prioridade as acdes de vigilancia epidemiolégica e assisténcia
ambulatorial e hospitalar.

IV. autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.

E correto o que esta contido em

a)lell, apenas.

b) Ill e IV, apenas.

c)lelV, apenas.

d) I, Il e lll, apenas.

e)ll, [l eIV, apenas.

(CETRO/ANVISA - 2013) A Anvisa atua como entidade administrativa independente, sendo
asseguradas pela legislagao vigente as prerrogativas necessarias ao exercicio adequado de suas

atribuicoes. Assinale a alternativa que nao apresenta, segundo a Lei n°® 9.782/1999, uma
atribuicao da Anvisa.

a) Monitorar a evolu¢do dos precos de medicamentos, equipamentos, componentes, insumos e

servicos de saude, estabelecendo regras para o preco a ser praticado para cada um destes produtos, quando
compuserem a politica nacional de saude publica.

b) Coordenar as a¢oes de vigilancia sanitaria realizadas por todos os laboratdrios que compdem a rede

oficial de laboratdrios de controle de qualidade em saude.

(]
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c) Estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicoldgica e farmacoldgica.
d) Promover a revisdo e atualizagdo periddica da farmacopeia.

e) Manter sistema de informacdo continuo e permanente para integrar suas atividades com as demais
acoes de saude, com prioridade as agdes de vigilancia epidemioldgica e assisténcia ambulatorial e
hospitalar.

30) (CETRO/ANVISA - 2013) Assinale a alternativa que nao apresenta produto submetido, nos termos
do Decreto n° 3.029/1999, ao controle e fiscalizacao pela Anvisa.
a) Aguas envasadas.
b) Todo e qualquer produto fumigeno, derivado ou nao do tabaco.
c) Todo e qualquer produto obtido por técnicas de engenharia genética.
d) Conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagndstico.
e) Orgaos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou reconstituicdes.
31) (CETRO/ANVISA - 2013) Assinale a alternativa que apresenta o 6rgao que nao faz parte da
estrutura basica da Anvisa.
a) Diretoria Colegiada.
b) Procuradoria.
c) Corregedoria.
d) Conselho de Acompanhamento de Precos de Insumos e Produtos.
e) Ouvidoria.
32) (CETRO/ANVISA - 2013) Incumbe a Anvisa, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar,

controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a saude publica. Sobre o que

dispoe a Lei n° 9.782/1999, assinale a assertiva incorreta.

a) Submetem-se ao regime de vigilancia sanitaria as instalagoes fisicas, equipamentos, tecnologias,
ambientes e procedimentos envolvidos em todas as fases dos processos de produgdo dos bens e produtos
submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria, incluindo a destinacao dos respectivos residuos.

b) A Anvisa podera regulamentar outros produtos e servicos de interesse para o controle de riscos a
saude da populacao, alcancados pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

c) A Anvisa podera dispensar de registro os imunobioldgicos, os inseticidas, os medicamentos e outros
insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para
uso em programas de saude publica pelo Ministério da Saude e suas entidades vinculadas.

d) O Ministro de Estado da Saude podera determinar a realizacao de a¢des previstas nas competéncias
da Anvisa, em casos especificos e que impliquem risco a saude da populacao.

e) Aos dirigentes da Anvisa é facultado o exercicio de qualquer outra atividade profissional,
empresarial, sindical ou de direcao politico-partidaria. Entretanto, é vedado aos dirigentes, igualmente, ter
interesse direto ou indireto, em empresa relacionada com a area de atuacao da vigilancia sanitaria, prevista
na legislagdo vigente, conforme dispuser o regulamento.
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33) (CETRO/ANVISA - 2013) Assinale a alternativa que, de acordo com as legislagées vigentes no
Brasil, contempla produtos e/ou servicos ndao submetidos ao controle e fiscalizagao sanitaria da
Anvisa.

a) Alimentos, inclusive bebidas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimentares, limites de
contaminantes organicos, residuos de agrotdxicos e de medicamentos veterinarios.

b) Servigos voltados para a atencdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os realizados em
regime de internagdo, os servigos de apoio diagnostico e terapéutico, bem como aqueles que impliquem a
incorporacao de novas tecnologias.

c) Cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes; saneantes destinados a higienizacao,
desinfeccao ou desinfestacdo em ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos.

d) Medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e tecnologias;
equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos e hemoterapicos e de diagndstico
laboratorial e por imagem.

e) Imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados; radioisotopos para uso
diagndstico in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos utilizados em diagnostico e terapia, bem como
a propaganda e a publicidade de produtos que possam ser nocivos a saude ou ao meio ambiente, ante a
auséncia de previsao legal.

34) (CETRO/ANVISA - 2013) Quanto a criagao da Anvisa, nos termos da Lei n°® 9.782/1999, assinale a
alternativa incorreta.

a) A Anvisa é uma autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Saude, com sede e foro
no Distrito Federal, prazo de duragao indeterminado e atuacao em todo territdrio nacional.

b) A natureza de autarquia especial conferida a Anvisa é caracterizada pela independéncia
administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira.

c) A Anvisa atua como entidade administrativa independente, sendo-lhe asseguradas, nos termos da
Lei, as prerrogativas necessarias ao exercicio adequado de suas atribuicoes.

d) Coube ao Poder Legislativo instalar a Anvisa, enquanto o seu regulamento foi aprovado pelo Poder
Executivo, por decreto do Presidente da Republica, fixando sua estrutura organizacional.

e) Compete a Anvisa proceder a implementagao e a execugao do disposto nos incisos Il a VIl do artigo
20 da referida lei, devendo, entre outras atribui¢des, coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e
fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuigdes.

35) (CETRO/ANVISA - 2013) De acordo com a Lei n® 9.782/1999, assinale a alternativa que apresenta
o orgao responsavel pela formulacdao, acompanhamento e avaliacdo da politica nacional de
vigilancia sanitaria e das diretrizes gerais do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

a) Ministério da Saude.
b) Superintendéncia Nacional de Saude.
c) Sistema Unico de Saude.

d) Presidéncia da Republica — Casa Civil.
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e) Secretaria Nacional de Politicas PUblicas em Saude.

36) (CETRO/ANVISA - 2013) Segundo o Decreto n° 3.029/1999, o Conselho Consultivo da Agéncia
Nacional da Vigilancia Sanitaria apresenta, em sua composicao:

I. Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia ou seu representante legal.

Il. Confederacao Nacional das IndUstrias — um representante.

lll. Defesa do Consumidor — dois representantes de 6rgaos legalmente constituidos.
IV. Ministro de Estado da Agricultura e do Abastecimento ou seu representante legal.

E correto o que esta contido em:

a)lelll, apenas.

)
b) IV, apenas.
o) ll, lllelV, apenas.
d)lell, apenas.
e)l, 11, llelV.
37) (CETRO/ANVISA - 2013) A respeito da autoridade e da competéncia da vigilancia sanitaria,
assinale a alternativa correta.

a) A vigilancia sanitaria tem autoridade para interditar locais de fabricacdo e venda de produtos e de
prestacdo de servigos de saude, e de proibir produtos e insumos com riscos a saude.

b) A vigilancia sanitaria ndo tem autoridade para interditar locais de fabricacao e venda de produtos e
de prestacao de servicos de saude, nem de proibir produtos nocivos; isso compete a Policia Federal.

c) A vigilancia sanitaria tem competéncia somente para normatizar e controlar substancias e servicos
de interesse para a saude.

d) Nao compete a vigilancia sanitaria, mas ao Ministério Publico, interditar locais de fabricacao e
venda de produtos e de prestagdo de servicos de saude, e de proibir produtos e insumos com riscos a saude.

e) A vigilancia sanitaria tem autoridade para proibir o comércio de produtos com riscos a saude, mas
ndo de interditar os locais de fabricagdo desses produtos, que compete a Policia Federal.

38) (CETRO/ANVISA - 2013) E correto afirmar que o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVC)
é constituido.
a) por dois ministérios: o da Saude e o da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.
b) exclusivamente pela Anvisa.

c) pela Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria, em nivel federal, pelas Secretarias Estaduais de
Saude e pelas Secretarias Municipais de Saude.

d) pela Anvisa, em nivel federal, pelas vigilancias sanitarias das Secretarias de Estado de saude e pelos
servicos de vigilancia sanitaria das Secretarias Municipais de Saude.

e) pelos servicos de vigilancia sanitaria das Secretarias Municipais de Saude.
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39) (CETRO/ANVISA - 2013) Sobre a competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), analise as assertivas abaixo.

I. Concede registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuacao.

Il. Cancela a autoriza¢ao, excluindo-se a especial, de funcionamento de empresas, em caso de
violacao da legislacao pertinente ou de risco iminente a saude.

lll. Concede e cancela o certificado de cumprimento de boas praticas de fabrica¢ao.

E correto o que se afirma em:

a) l, apenas.
b) I, apenas.
ol lelll.

d) lell, apenas.

e)lelll, apenas.
40) (CETRO/ANVISA - 2013) Sobre a Lei n® 9.782/1999 e altera¢oes, analise as assertivas abaixo.

I. A natureza de autarquia especial conferida a ANVISA é caracterizada pela independéncia
administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira.

Il. A geréncia e a administracdo da ANVISA serdo exercidas por uma Diretoria Colegiada,
composta por até cinco membros, sendo um deles o seu Diretor-Presidente.

lll. O contrato de gerenciamento é o instrumento de avaliagdo da atuacao administrativa da
autarquia e de seu desempenho.

IV. Constituem receita da ANVISA, entre outras, o produto da execucdo de sua divida ativa e a
retribuicao por servicos de quaisquer natureza prestados a terceiros.
E correto o que se afirma em
a)l, IlelV, apenas.
b) II, llle 1V, apenas.
c)lell, apenas.
d) lll, apenas.
e) IV, apenas.
41) (CETRO/ANVISA - 2013) Sobre o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, assinale a alternativa
correta.

a) E um sistema de fiscalizacdo e orientacdo executado exclusivamente por instituicdes da
administra¢do publica direta federal.
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b) E um sistema de fiscalizacdo e orientacdo executado exclusivamente por instituicdes das
administragdes publicas diretas federal e estaduais.

¢) E um sistema de fiscalizacdo e orientacdo executado por instituicdes das administracdes publicas
diretas federal, estaduais e municipais.

d) E um sistema de fiscalizacdo e orientacdo executado por instituicdes da administracdo publica,
direta e indireta, da Federacdo, dos estados e dos municipios.

e) E um sistema de fiscalizacdo e orientacdo executado exclusivamente por instituicdes da
administragdo publica, direta e indireta, dos municipios.

42) (CETRO/ANVISA - 2010) O produto de arrecadagoes das receitas e das multas resultantes de a¢coes
fiscalizadoras da Anvisa tem como destino
a) ampliar a arrecadag¢do fazendaria, sendo distribuido para a¢oes sociais.
b) ampliaria arrecadacao estadual,
c) ampliar a arrecadacao municipal,
d) constituir receita da Anvisa.
e) constituir receita do Ministério do Planejamento.

43) (CETRO/ANVISA - 2010) Um laboratorio desenvolve um modelo de vacina para uma doenca
infecciosa de alta viruléncia. Se for feita por Engenharia Genética, essa vacina deve passar por
aval da Vigilancia Sanitaria?

a) Nao, pois seria um produto de cunho profilatico, sendo dispensado de testes ou autorizacao pela
Anvisa.

b) Nao, pois vacinas nao seguem as regras dos medicamentos que sdo obrigados a terem aval de
comercializacdo pela Anvisa.

c) Sim pois qualquer produto obtido por Engenharia Genética que possa impactar na saude humana
deve passar por aval da Anvisa.

d) Sim, pois a Anvisa deve regrar apenas a politica de distribuicao publica.
e) Nao, pois vacinas sdo feitas sempre em carater emergencial.

44) (CETRO/ANVISA - 2010) Um importador de charutos quer colocar uma nova marca no mercado
nacional, para isso, ele deve

a) receber autoriza¢do da Vigilancia Epidemioldgica, pois fumigenos sdo fatores de risco a doengas
cronicas.

b) receber autorizacao da Vigilancia Epidemioldgica, pois fumigenos sao bens de consumo que podem
implicar maleficios a saude.

c) receber somente autorizagdo dos 6rgdos de importagdo, pois cigarros e similares ndo precisam ser
submetidos as regras sanitarias.

d) receber autorizagao de 6rgaos submetidos exclusivamente as localidades de comercializacdo.
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e) receber autorizacdo de 6rgao de Vigilancia Sanitaria, visto que fumigenos devem ser submetidos
ao controle sanitario.

8o

a Vigilancia Sanitaria p/ ANVISA (Especialista em Regulacao) - 2021 Pré-Edital
www.estrategiaconcursos.com.br




André Rocha
Aula 00

GABARITO

()
&

GABARITO

1. C 16. CORRETA 312. D
2. C 17. CORRETA 32. E
3. ERRADA 18. ERRADA 33. E
4. CORRETA 19. D 34. D
5. SEM GABARITO 20. SEM GABARITO 35. A
6. C 21. C 36. E
7. D 22. A 37. A
8. C 23. A 38. D
9. A 24. C 39. E
10. C 25. E 40. A
11. ERRADA 26. D 41. D
12. B 27. B 42. D
13. D 28. E 43. C
14. CORRETA 29. A 44. E
15. ERRADA 30. C
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Q Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)

SNVS engloba o AdTinistragéo publica dir.et,a .e indireta
* Unido, estados, DF e municipios

O Regime juridico da ANVISA

& autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Saude, com sede e foro no Distrito
Federal, possuindo independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira.

QO Principais competéncias da ANVISA
% coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

L estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as a¢des de
vigilancia sanitaria;

& administrar e arrecadar a taxa de fiscalizagdo de vigilancia sanitaria;

% autorizar o funcionamento de empresas de fabricagdo, distribuigdo e importagdo dos produtos
mencionados no art. 8° da Lei n° 9.782/99;

& conceder registros de produtos, sequndo as normas de sua area de atuacdo;

% conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de fabricacao;

% interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabrica¢do, controle, importagao,
armazenamento, distribuicao e venda de produtos e de prestacao de servigos relativos a salde, em caso de

violacdo da legislacdo pertinente ou de risco iminente a saude;

& proibir a fabricacdo, a importacdo, o armazenamento, a distribui¢do e a comercializacdo de
produtos e insumos, em caso de violacdo da legislacdo pertinente ou de risco iminente a saude;

% cancelar a autorizacdo de funcionamento e a autorizagdo especial de funcionamento de
empresas, em caso de violacdo da legislagdo pertinente ou de risco iminente a saude;

% manter sistema de informagdo continuo e permanente para integrar suas atividades com as

demais acoes de saude, com prioridade as ac¢oes de vigilancia epidemioldgica e assisténcia ambulatorial e
hospitalar;
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% controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislagdo sanitaria, a propaganda e
publicidade de produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria.

O Principais competéncias da ANVISA

Medicamentos, insumos, processos e
tecnologias

Alimentos, insumos, embalagens, residuos de
agrotéxicos

— Cosméticos

— Saneantes
w — Materiais hospitalares
- S Produtos =
= o
= — Imunobioldgicos
% :E | Servicos voltados a atencgao
SN a) laboratorial e de apoio diagnéstico | H Orgaos e tecidos para transplante
oo U
22 [ [oocoms s oo
0 < | Insta acoes fisicas & equipamentos | | Radioisétpos e radiofarmacos
s N envolvidos na producao, e residuos
L <
E 3 — Produtos fumigenos
ST —  Portos, aeroportos e fronteiras
-
n | | Produtos obtidos por engenharia genética
que envolvam risco a saude
Q Estrutura organizacional da ANVISA
A
Estrutura basica
da ANVISA
|
| | ]
A A A A A
Diretoria . : oy Conselho
. Procuradoria Corregedoria Ouvidoria .
Colegiada Consultivo
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O Diretoria Colegiada

Ve

DIRETORIA COLEGIADA

5 membros brasileiros
indicados e nomeados
pelo PR

Aprovados previamente
pelo Senado Federal

Mandato de 5 anos,
vedada a recondugao

Veda-se a atuacdo em
empresas submetidas a
atuacao da vigilancia
sanitaria

Reunides com pelo

menos 3 membros,

decisao por maioria
absoluta

Quarentena de 1 ano
apo6s deixar o cargo

Q Conselho Consultivo

As representagdes com apenas 1 representante sdo as que tém 3:

- 3 Ministos (Saude, Agricultura a Ciéncia);

- 3 Conselhos Nacionais (de Saude, dos Secretarios Estaduais e dos Secretarios

Municipais);

- 3 Confederacgbes (Saude, IndUstria e Comércio);

Ja as representagdes com 2 representantes sao as outras duas que faltam:

- Comunidade Cientifica; e

- Defesa do Consumidor.
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O Taxa de fiscaliza¢ao

— Aplicavel a PF e PJ

N Laboratérios do poder publico produtores de
Arrecadacao e medicamentos de interesse da saude publica
— cobranga podem ser
delegadas
12 — Agricultor familiar
O -
< — Isencao —
N
-
62 — Microempreendedor individual
3 M
L
a
< — Empreendedor da economia solidaria
<
— Juros de mora (1%)
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PIRATARIA £ CRIME.

Mas é sempre bom revisar o porqué e como vocé pode ser prejudicado com essa pratica.

Professor investe seu tempo
para elaborar os cursos e o
site os coloca avenda.

Pirata cria alunos fake
praticando falsidade
ideoldgica, comprando

cursos do site em nome de
pessoas aleatdrias (usando
nome, CPF, endereco e telefone
deterceiros sem autorizacéo).

Pirata fere os Termos de Uso,
adulteraasaulaseretiraa
identificacio dos arquives
PDF (justamente porque a
atividade & ilegal e ele ndo
quer que seus fakes

sejam identificados).

Concurseiro(a) desinformado
participa de rateio, achando

que nada disso esta acontecendo
eesperando se tornar servidor
publico para exigiro
cumprimento das leis.

Pirata divulga ilicitamente
(grupos de rateio), utilizando-se
tlo anonimato, nomes falsos ou
laranjas (geralmente o pirata se
anuncia como formador de
"grupos solidarios” de rateio
fue ndo visam lucro).

Pirata compra, muitas vezes,
clonando cartdes de crédito
(por vezes o sistema anti-fraude
nao consegue identificar

o golpe a tempo).

Pirata revende as aulas
protegidas por direitos autorais,
praticando concorréncia desleal
e em flagrante desrespeito a

Lei de Direitos Autorais

(Lei 9.610/98).

0 professor gue elaborou o
curso nao ganha nada, o site
nio recebe nada, e a pessoa
que praticou todos os ilicitos
anteriores (pirata) fica

com o lucro.

Deixando de lado esse mar de sujeira, aproveitamos para agradecer a todos

que adquirem os cursos honestamente e permitem que o site continue existindo.




