Est ratégi a Legislagdes Especificas p/ ANVISA (Téc. Adm.)

CONCURSOS Prova CESPE 2016 Comentada

LEGISLAGCOES ESPECIFICAS (VIGILANCIA SANITARIA)

(Técnico Administrativo/ANVISA/CESPE/2016):

Apds comprovacdo de fabricacdo e comercializacdo do produto agua
sanitdria sem registro, notificacdo ou cadastro na ANVISA, pela
empresa AquaCloro Ltda., a ANVISA, por meio de resolucdo especifica,
proibiu a fabricacao, a distribuicao, a divulgacao, a comercializagao e
0 uso do produto e determinou recolhimento de todos os lotes desse
produto disponiveis nos estabelecimentos comerciais.

Considerando essa situacao hipotética, julgue os itens a seguir.

111. A edicdo de resolucdo especifica, a exemplo da que proibiu o
comércio da agua sanitaria da empresa AquaCloro Ltda., é atribuicdo
do diretor da ANVISA, conforme previsto no decreto que aprova o
regulamento dessa agéncia.

Aula 02

Sobre Diretoria Colegiada, devemos ter em mente que
existem dois tipos de atribuicées aos Diretores, as Atribuicoes
Comuns, que sao de uso de todos os Diretores e as Atribuicoes
Exclusivas, que sdo de uso apenas do Diretor-Presidente.

Sendo assim, sao Atribuicoes Comuns a todos os
Diretores:

1. Cumprir e fazer cumprir as disposicoes
regulamentares no ambito das atribuicoes da
Agéncia;

2. Zelar pelo desenvolvimento e credibilidade interna e
externa da Agéncia e pela legitimidade de suas acoes;

3. Zelar pelo cumprimento dos planos e programas da
Agéncia;

4. Praticar e expedir os atos de gestao administrativa no
ambito de suas atribuicoes;

5. Executar as decisbes tomadas pela Diretoria Colegiada
ou pelo Diretor-Presidente;
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6. Contribuir com subsidios para propostas de ajustes e
modificacoes na legislacdo, necessarios a modernizacao do
ambiente institucional de atuacao da Agéncia, e;

7. Coordenar as atividades das unidades organizacionais
sob sua responsabilidade.

No caso, a edicao de resolucao tem como objetivo
cumprir ou fazer cumprir as disposicoes sanitarias
previstas, pela legislacao sanitaria, para a ANVISA. =)

Certo.

112. O produto descrito, agua sanitaria, € um saneante, conforme
definido na legislacao, e o controle e a fiscalizagao desse tipo de
produto pela vigilancia sanitdria sao previstos em diversos
instrumentos legais.

Aula 02

Conforme dispbe a legislacdo sanitarista, consideram-se
BENS E PRODUTOS submetidos ao controle e fiscalizacdao
sanitaria pela ANVISA:

1. Medicamentos de uso humano, suas substéncias ativas
e demais insumos, processos e tecnologias;

2. Alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus
insumos, suas embalagens, aditivos alimentares, limites de
contaminantes orgdnicos, residuos de agrotdxicos e de
medicamentos veterinarios;

3. Cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

4. Saneantes destinados a higienizacao, desinfeccao
ou desinfestacao em ambientes domiciliares,
hospitalares e coletivos;

5. Conjuntos, reagentes e insumos destinados a
diagndstico;

6. Equipamentos e materiais médico-hospitalares,
odontoldgicos, hemoterapicos e de diagndstico laboratorial
e por imagem;
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7. Imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e
hemoderivados;

8. Orgdos, tecidos humanos e veterinarios para uso em
transplantes ou reconstituicoes;

9. Radioisétopos para uso diagndstico “in vivo”,
radiofarmacos e produtos radioativos utilizados em
diagndstico e terapia;

10. Cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto
fumigeno, derivado ou ndo do tabaco, e;

11. Quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de
risco a saude, obtidos por engenharia genética, por outro
procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiacgao.

Para constar, o controle e a fiscalizacdo dos saneantes
estdo previstos na Lei n.° 9.782/1999, no Decreto n.°
3.029/1999 (Regulamento da Lei n.© 9.782/1999) e na Lei n.°
6.360/1976. Com isso, é correto afirmar que tais
atividades, de controle e de fiscalizacao, sao previstas em
diversos instrumentos legais.

Certo.

113. Em conformidade com o principio da descentralizacdo das agoes
do SUS, a apreensdo do produto agua sanitaria da empresa AquaCloro
Ltda. pode ser realizada por agentes de vigilancia sanitaria do Distrito
Federal, do Estados e dos Municipios.

Aula 02

No final dos anos 90, especificamente no ano de 1999, foi
publicada a Lei n.© 9.782, um marco para a Vigilancia Sanitaria,
uma vez que esse ato normativo definiu o Sistema Nacional de
Vigildncia Sanitaria (SNVS), bem como criou a Agéncia Nacional
de Vigildncia Sanitaria (ANVISA).

Conforme dispbe esse diploma legal, o Sistema Nacional de
Vigildncia Sanitaria (SNVS) compreende o conjunto de acoes
definido pela Lei Orgénica da Saude (Lei n.° 8.080/1990),
executado por instituicoes da Administracao Publica
direta e indireta da Uniao, dos Estados, do Distrito Federal
e dos Municipios, que exercam atividades de regulacao,
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normatizacao, controle e fiscalizacao na area de vigilancia
sanitaria.

Em outras palavras, as acoes do SNVS sao
executadas em todas as esferas da administracao publica
(federal, estadual e municipal).

Certo.

114. A atribuicdo de proibir a fabricacao, a distribuicdo e a
comercializacdao em todo territorio nacional do saneante da empresa
AqguaCloro Ltda. ndo é exclusiva da ANVISA, podendo ser delegada aos
Estados e Municipios, conforme descrito na lei que define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Aula 02

A legislacao sanitarista prevé algumas competéncias para
a Agéncia, a saber:

12. Proibir a fabricagdo, a importagcdo, o
armazenamento, a distribuicao e a comercializagao de
produtos e insumos, em caso de violagcdo da legislacao
pertinente ou de risco iminente a saude;

Cabe a ANVISA proibir atividades relacionadas a produtos
e insumos, em caso de violacdo a legislacdo sanitarista, bem
como nos casos de risco iminente a saude das pessoas.

Devemos ter em mente que, em regra, as competéncias
poderao ser delegadas, por decisao da Diretoria Colegiada da
ANVISA, aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios.
Entretanto, algumas competéncias sdo indelegaveis, a saber:

Competéncias Indelegaveis da ANVISA:
1. Coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS),

4, Estabelecer normas e padroes sobre limites de
contaminantes, residuos toxicos, desinfetantes,
metais pesados e outros que envolvam risco a saude;
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5. 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, obedecido o disposto no art. 5.9 da
Lei n.© 6.437/1977;

8. Anuir com a importacao e exportacdo dos produtos
submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitaria;

9. Conceder registros de produtos, segundo as normas
de sua area de atuagdo;

12. Proibir a fabricacao, a importacao, o
armazenamento, a distribuicao e a
comercializacao de produtos e insumos, em caso
de violacao da legislacao pertinente ou de risco
iminente a saude;

13. Cancelar a autorizacdo, inclusive a especial, de
funcionamento de empresas, em caso de violacao da
legislacdo pertinente ou de risco iminente a saude;

14. Coordenar as acoes de Vigildncia Sanitaria
realizadas por todos os laboratérios que compbem a
rede oficial de laboratdrios de controle de qualidade
em saude;

15. Estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de
vigildncia toxicolégica e farmacoldgica;

16. Promover a revisdo e atualizacdo periddica da
farmacopeia;

18. Monitorar e auditar os Orgdos e entidades
estaduais, distritais e municipais que integram o
Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria (SNVS),
incluindo-se os laboratdrios oficiais de controle de
qualidade em saude;

Logo, estamos diante de uma competéncia que ndo pode
ser delegada aos Estados e aos Municipios.

Errado.

115. As penalidades previstas em lei para as infragdes cometidas pela
empresa AquaCloro Ltda. poderiam incluir adverténcia, apreensao,
inutilizacao, interdicao, multa e/ou prisao de dirigentes e estao todas
elencadas no Regulamento da ANVISA.
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Aula 08

As Infracoes e Penalidades a Legislacao Sanitaria
Federal sdo tratadas p,ela Lei n.% 6.437/1977 (atualizada até a
Lein.9 13.301/2016). E um ato normativo de aproximadamente
40 anos, mas ainda se encontra em plena vigéncia.

As penalidades nao estao elencadas no Regulamento
da ANVISA (Decreto n.° 3.029/1999), mas na Lei n.°
6.437/1977.

Para constar, sem prejuizo das sancbes de natureza civil
ou penal cabiveis, as infracbes sanitarias serdao punidas,
alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

1. Adverténcia;

2. Multa;

3. Apreensao de Produto;

4. Inutilizacdo de Produto;

5. Interdicao de Produto;

6. Suspensao de Vendas e/ou Fabricacao de Produto;

7. Cancelamento de Registro de Produto;

8. Interdicao Parcial ou Total do Estabelecimento;

9. Proibicao de Propaganda;

10. Cancelamento de Autorizacdao para Funcionamento da
Empresa;

11. Cancelamento do Alvara de Licenciamento de
Estabelecimento;

12. Intervencado no Estabelecimento que receba Recursos
Publicos de Qualquer Esfera (Federal, Distrital, Estadual ou
Municipal);

13. Imposicao de Mensagem Retificadora, e;

Prof. Ali Mohamad Jaha Pagina 6 de 9
www.fb.com/amjahafp
“Quanto mais cedo vocé se comprometer com a vida, mais cedo ela sorrira para vocé”
www.estrategiaconcursos.com.br



Est ratégi a Legislagdes Especificas p/ ANVISA (Téc. Adm.)

CONCURSOS Prova CESPE 2016 Comentada

14. Suspensao de Propaganda e Publicidade.

Errado.

De acordo com a Lei n.%2 6.360/1976, julgue os proximos itens.

116. Embalagem é a identificacao impressa ou litografada, bem como
os dizeres pintados ou gravados a fogo, pressao ou decalque, aplicados
diretamente sobre recipientes, vasilhames, involucros, envoltérios,
cartuchos ou qualquer protetor.

Aula 03

A questdo tentou confundir o candidato ao misturar os

conceitos de rotulo e de embalagem! Observe:

14. Rotulo: identificacdo impressa ou litografada, bem
como os dizeres pintados ou gravados a fogo, pressdao ou
decalco, aplicados diretamente sobre recipientes,
vasilhames, invdlucros, envoltdrios, cartuchos ou qualquer
outro protetor de embalagem;

15. Embalagem: Invdlucro, recipiente ou qualquer forma
de acondicionamento, removivel ou ndo, destinada a
cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter,
especificamente ou nao, os produtos de que trata a
legislacdo;

Errado.

117. Embora possa diferir do medicamento de referéncia ja registrado
na ANVISA em caracteristicas como tamanho e forma do produto,
prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, o
medicamento genérico deve assemelhar-se aquele em todas as demais
caracteristicas, devendo, ainda, ser sempre identificado por nome
comercial ou marca.

Aula 03

A questdao embaralhou os conceitos de medicamento

similar e de medicamento genérico. Observe o que prevé a
legislacao vigente:

26. Medicamento Similar: Aquele que contém o mesmo
ou 0S mesmos principios ativos, que apresenta a mesma
concentracdo, forma farmacéutica, via de administracdo,
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posologia e indicacdo terapéutica e que é equivalente ao
medicamento registrado no 6rgao federal responsavel pela
vigilancia sanitaria (ANVISA), podendo diferir somente em
caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto,
prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e
veiculos, comprovada a sua eficacia, seguranca e
qualidade, devendo sempre ser identificado por nome
comercial ou marca (conceito novo, trazido pela Lei n.°
13.235/2015);

27. Medicamento Genérico: Medicamento similar a um
produto de referéncia ou inovador, que se pretende ser
com este intercambiavel, geralmente produzido apds a
expiracdo ou renuncia da protecdo patentaria ou de outros
direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia,
seguranca e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua
auséncia, pela DCI;

28. Medicamento de Referéncia: Produto inovador
registrado no orgdo federal responsavel pela vigilancia
sanitaria (ANVISA) e comercializado no Pais, cuja eficacia,
seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente
junto ao érgéo federal competente, por ocasido do registro,

Errado.

118. Na composicdo de um mesmo produto, serda permitida a
associacao de inseticidas, os quais, entretanto, quando forem da
mesma classe, deverao ter as concentracdes dos elementos ativos
reduzidas proporcionalmente.

Aula 03

Sera permitida a associacdo de inseticidas, que deverao

ter, quando da mesma classe, as concentracbes dos elementos
ativos reduzidas proporcionalmente.

As associacbes de inseticidas deverdao satisfazer aos

requisitos dispostos no Art. 35 da Lei n.° 6.360/1976 (registro
compulsorio), quanto a toxicidade para animais submetidos a
prova de eficiéncia.

Certo.

Com base no disposto na Lei n.°© 6.437/1977, que regulamenta as
infragcdes a legislacao sanitaria, julgue os seguintes itens.
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119. As infragOes sanitarias classificam-se em leve, média e grave.
Verificada apenas uma circunstancia agravante, a infracdo devera ser
definida como média.

Aula 08

Conforme determinacdo legal, as Infracoes Sanitarias
classificam-se em:

1. Leves: Aquelas em que o infrator seja beneficiado por
circunstancia atenuante;

2. Graves: Aquelas em que for verificada 1 circunstancia
agravante, e,

3. Gravissimas: Aquelas em que seja verificada a
existéncia de 2 ou mais circunstancias agravantes.

Observe, nao existe infracao média! =)
Errado.

120. As penalidades previstas na Lei n.9 6.437/1977 serao aplicadas
pelas autoridades sanitarias competentes, conforme as atribuigdes que
Ihes sejam conferidas pelas legislacdes respectivas ou por delegagao
de competéncia por meio de convénios.

Aula 08

As penalidades previstas na Lei n.° 6.437/1977 serdo
aplicadas pelas autoridades sanitarias competentes do Ministério
da Saude (ANVISA), dos Estados e do Distrito Federal,
conforme as atribuicbes que I|hes sejam conferidas pelas
legislacbes respectivas ou por delegacdo de competéncia por
meio de convénios.

Certo.
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