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Nome do Candidato Numero de Inscricao

LEIA COM ATENGAO AS INSTRUGOES ABAIXO

INSTRUGOES GERAIS

- O candidato recebera do fiscal:

Um Caderno de Questdes contendo 60 (sessenta) questdes objetivas de multipla escolha de Conhecimentos Especificos.

Uma Folha de Respostas personalizada para a Prova Objetiva.
- Ao ser autorizado o inicio da prova, verifique, no Caderno de Questbes, se a numeracéo das questdes e a paginacéo estéo corretas e se ndo ha
falhas, manchas ou borrdes. Se algum desses problemas for detectado, solicite ao fiscal outro caderno completo. Nao seréo aceitas reclamagdes
posteriores.
- Verifique se o tipo de prova que consta na capa coincide com o tipo indicado no rodapé de todas as paginas posteriores. Em seguida, assinale na
Folha de Respostas a Letra A, correspondente ao tipo de prova.
- Atotalidade da Prova tera a duragao de 4 (quatro) horas, incluindo o tempo para preenchimento da Folha de Respostas da Prova Objetiva.
- Iniciadas as Provas, nenhum candidato podera retirar-se da sala antes de decorridas 3 (trés) horas de prova, devendo, ao sair, entregar ao fiscal
de sala, obrigatoriamente, a Folha de Respostas da Prova Objetiva, que sera o Unico documento valido para correcéo e podera levar o Caderno de
Questdes.
- Nao seréo permitidas consultas a quaisquer materiais, uso de telefone celular ou outros aparelhos eletronicos.
- Caso seja necessaria a utilizagdo do sanitario, o candidato devera solicitar permisséo ao fiscal de sala, que designara um fiscal volante para
acompanha-lo no deslocamento, devendo manter-se em siléncio durante o percurso, podendo, antes da entrada no sanitario e depois da utilizagéo
deste, ser submetido a revista com detector de metais. Na situagéo descrita, se for detectado que o candidato esta portando qualquer tipo de
equipamento eletronico, sera eliminado automaticamente do concurso.
- O candidato, ao terminar a(s) prova(s), devera retirar-se imediatamente do estabelecimento de ensino, nédo podendo permanecer nas
dependéncias deste, bem como nao podera utilizar os sanitarios.

INSTRUGOES — PROVA OBJETIVA

- Verifique se seus dados estéo corretos na Folha de Respostas.
- Nao se esqueca de assinalar,na FOLHADE RESPOSTAS, aletra correspondente ao seu tipo de prova: LETRA A, conforme modelo abaixo:

PROVAA I PROVAB[ 1 PROVAC[ 1 PROVAD[ ]

- A Folha de Respostas NAO pode ser dobrada, amassada, rasurada, manchada ou conter qualquer registro fora dos locais destinados as
respostas.

- Assinale a alternativa que julgar correta para cada questao na Folha de Respostas, usando caneta esferografica de tinta preta. Para cada
questao, existe apenas 1 (uma) resposta certa — ndo serao computadas questées ndo assinaladas ou que contenham mais de uma resposta,
emendas ou rasuras.

- O modo correto de assinalar a alternativa é cobrindo, completamente, o espaco a ela correspondente, conforme modelo abaixo:

I | | | | | | |

- Todas as questdes deverao ser respondidas.

OS TEXTOS E AS QUESTOES FORAM REDIGIDOS CONFORME O NOVO ACORDO ORTOGRAFICO
DA LINGUA PORTUGUESA, MAS ESTE NAO SERA COBRADO NO CONTEUDO. ‘
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CONHECIMENTOS ESPECIFICOS

61. Durante a inspegao sanitaria de rotina constatou-se que o
laboratdrio industrial farmacéutico RX estava
industrializando medicamentos sem assisténcia de
responsavel técnico legalmente habilitado. De acordo com
a Lei n° 6.437/1977, para o ato infracional de
“industrializar produtos de interesse sanitario sem a
assisténcia de responsavel técnico, legalmente habilitado”
ficam definidas, entre outras, as penas de
(A) apreenséo do produto e suspensio de propaganda e
publicidade.

(B) cancelamento de registro de produto e inutilizagao
do produto.

(C) inutilizagdo do produto e suspensdo de propaganda
e publicidade.

(D) cancelamento do alvara de licenciamento de
estabelecimento e inutilizagdo do produto.

(E) cancelamento de autorizagédo para funcionamento da
empresa e inutilizagdo do produto.

62. Emrelagdo a Lei n® 6.437/1977, para a imposi¢do da pena
e a sua graduagao, a autoridade sanitaria levara em conta:
l. as circunstancias agravantes.

1. a gravidade do fato, tendo em vista as suas
consequéncias para a saude publica.

Ill.  as circunstancias atenuantes.

IV. os antecedentes do infrator quanto as normas
ambientais.

E correto o que esta contido em

(A) L e V.

(B) lllelV, apenas.

(C) I, lelll, apenas.

(D) 1V, apenas.

(E) lell, apenas.

63. Em relagdo ao que dispde a Lei n° 6.437/1977, assinale a

alternativa correta.

(A) As infragbes sanitarias serdo apuradas no processo
administrativo proprio, iniciado com a lavratura de
auto de infragcdo, observados o rito sumarissimo e
prazos estabelecidos na lei civil.

(B) O auto de infragdo somente sera lavrado no local em
que for verificada a infracdo, e pela autoridade
sanitaria que a houver constatado.

(C) A ciéncia do auto de infragdo deve ser dada apenas
pessoalmente ao infrator.

(D) O infrator podera oferecer defesa ou impugnagao do
auto de infragdo no prazo de quinze dias contados
de sua notificagao.

(E) Asinfragdes sanitarias prescrevem em dez anos.

64. Sobre as infragdes sanitarias, € correto afirmar que

. o resultado destas é imputavel a quem lhe deu
causa ou para ela concorreu.

Il.  a omissdo é considerada causa sem a qual a
infracdo nao teria ocorrido.

. ndo exclui a imputacdo de infragdo a causa
decorrente de forga maior ou proveniente de eventos
naturais ou circunstancias imprevisiveis, que vier a
determinar avaria, deterioracdo ou alteragdo de
produtos ou bens do interesse da saude publica,
dada a responsabilidade objetiva pelas infracdes no
ambito da legislagao sanitaria.

E correto o que esta contido em

(A) |, apenas.

(B) I, apenas.

(C) I, apenas.

(D) Ilell, apenas.

(E) Ilelll, apenas.

65. Se a irregularidade encontrada pela autoridade sanitaria
nao constituir perigo iminente a saude publica, devera
expedir também ao infrator um
(A) auto de imposicdo de penalidade de apreenséo.

(B) auto de infragao.

(C) auto de imposi¢ao de penalidade de interdigao.

(D) termo de intimagao.

(E) auto de imposicao de penalidade de inutilizagao.

66. Nos termos da Lei n° 6.437/1977, em cujo artigo 23

dispde-se sobre a apuragdo do ilicito, assinale a

alternativa correta.

(A) A apuragao do ilicito, em se tratando de alimentos,

produtos alimenticios, medicamentos, drogas,
insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de
higiene, cosméticos, correlatos, embalagens,

saneantes, utensilios e aparelhos que interessem a
saude publica ou individual, far-se-a mediante a
apreensao de amostras para a realizagdo de analise
fiscal e de interdicao, se for o caso.

(B) A apreensdo de amostras para efeito de analise,
fiscal ou de controle, serda acompanhada da
interdicdo do produto.

(C) Meros indicios de alteragcdo ou adulteracdo do
produto néo legitimam sua interdigao.

(D) Quando resultarem provadas, em analise
laboratoriais ou no exame de processos, agdes
fraudulentas que impliquem falsificagdo ou
adulteragéo, a autoridade sanitaria podera interditar
prontamente o produto, ou notificar o responsavel
pela violagdo para que, dentro de um prazo nao
superior a vinte dias, proceda a regularizagdo do
produto.

(E) Quando flagrante a irregularidade, podera haver
interdicdo do produto e do estabelecimento, como
medida cautelar, que durara o tempo necessario a
realizacdo de testes, provas, andlises ou outras
providéncias requeridas.
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67. A principio, a agéo fiscalizadora de vigilancia sanitaria 70. De acordo com a Lei n® 9.782/1999, sobre as receitas da
compete aos orgdos fiscalizadores de acordo com a autarquia e a divida ativa, marque V para verdadeiro ou F
esfera governamental a que eles pertencem. Com base para falso e, em seguida, assinale a alternativa que
nisso, correlacione as colunas abaixo e, em seguida, apresenta a sequéncia correta.
assinale alternativa que apresenta a sequéncia correta.

P . () E sujeito passivo do Imposto de Vigilancia Sanitaria
Qrgao Federal de Satde. (IVS), exclusivamente, a pessoa juridica que exerce

2. Orgao de Saude Estadual. atividades de fabricagdo, sendo as pessoas juridicas
. ou fisicas distribuidoras de produtos ou prestadoras

() Quando se tratar de colheita de amostras para de servicos sujeitas & Taxa de Fiscalizagdo de
analise fiscal. Vigilancia Sanitaria (TFVS).

() Quanto aos estabelecimentos, instalagdes e () Os débitos relativos a Taxa de Fiscalizagdo de
equipamentos industriais ou de comeércio. Vigilancia Sanitaria poderédo ser parcelados, a juizo

( ) Quando se tratar de produto importado ou da ANVISA, de acordo com os critérios fixados na
exportado. legislagao tributaria.

( ) Quanto aos transportes nas estradas e vias fluviais () O Imposto de Vigilancia Sanitaria sera recolhido em
ou lacustres, de sua area jurisdicional. conta bancaria vinculada & ANVISA.

( ) Quando se tratar de colheitas de amostras para () A execugdo fiscal da divida ativa sera promovida
analise de controle prévia e fiscal. pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional.

( ) Os valores cuja cobranga seja atribuida por lei a

(A) 1/2/1/2/1 ANVISA e apurados administrativamente, n&o

(B) 2/1/2/2/1 recolhidos no prazo estipulado, serdo inscritos em

) 1/2/1/1/2 Divida Ativa propria da Agéncia e servirdo de titulo

executivo para cobranga judicial, na forma da Lei.

(D) 1/1/2/1/2

(E) 2/2/1/2/1 (A) VIVIFIVIF

(B) F/VIFIFIV

68. Assinale a alternativa incorreta. De acordo com o Decreto (C) FIFIVIFIV
n® 79.094/1977, as especificagdbes de qualidade das DY V/E/F/E/E
matérias-primas constardo de compéndios oficiais, tais (D)
como farmacopeias e formularios, baseando-se nas (E) F/VIVIVIF
caracteristicas dos métodos empregados para a produgdo
dessas matérias, compreendendo, 71.  “Instrumento por meio do qual o Ministério da Saude, no
(A) descricdes das caracteristicas fisicas, fisico- uso de sua atribuicdo especifica, determina a inscrigéo

quimicas e quimicas. prévia no ¢rgdo ou na entidade competente, pela
L . o avaliagdo do cumprimento de carater juridico-

(B) testes de contaminag&o microbiologica, quando for o administrativo e técnico-cientifico relacionada com a
caso. eficacia, a seguranca e a qualidade desses produtos para

(C) métodos de ensaio e/ou analise. sua introducdo no mercado e sua comercializacdo ou

(D) provas especificas de validade. consumo’. Trata-se da definicdo de

(E) provas de pureza. (A) registro de produtos dietéticos.

B) registro de medicamentos.

69. De acordo com a Lei n° 11.105/2005, assinale a (®) g.
alternativa correta. (C) registro de produtos.

(A) A Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca — (D) licenga de medicamento.

CTNBio é instancia colegiada multidisciplinar de (E) registro de saneantes.

carater exclusivamente consultivo, para prestar

apoio técnico e de assessoramento ao Governo 72 Consid d leqislaca igent b istro d
Federal na formulagdo, atualizagdo e implementagao ) or&gl eranto a legis agato \;.lgen € sobre registro de
da Politica Nacional de Biosseguranga de medicamento novo, & correto afirmar que e

Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e

seus derivados. (A) valido por dez anos.

(B) Compete ao Conselho Nacional de Biosseguranga — (B) realizado pela Secretaria Nacional de Vigilancia
CNBS emitir resolucdes, de natureza normativa, Sanitaria (SNVS).
sobre as matérias de sua competéncia. (C) exigida a apresentagédo de relatério contendo prego

(C) Compete a CTNBio estabelecer normas para as do medicamento no atacado em outros paises onde
pesquisas com OGM e seus derivados. ele ja é comercializado.

(D) Fica permitida a engenharia genética em célula (D) exigida somente apresentagdo da embalagem
germinal humana, zigoto humano e embrido secundaria do medicamento, conforme legislagéo
humano, para fins de pesquisa. especifica.

(E) A autoridade fiscalizadora encaminhara copia do (E) relatorio de experimentacéo terapéutica.
auto de infraggo a Comissdo Interna de
Biosseguranga — CIBio.
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76.

Compete a Unido, no ambito da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA),

l. normatizar, controlar e fiscalizar  produtos,
substancias e servigos de interesse para a saude.
Il.  atuar em circunstancias especiais de risco a saude.

Ill.  exercer a vigildncia sanitaria de portos, aeroportos e
fronteiras, podendo essa atribuicao ser
supletivamente exercida pelos Estados, pelo Distrito
Federal e pelos Municipios.

IV. acompanhar e coordenar as acgdes estaduais,
distrital e municipais de vigilancia sanitaria.
E correto o que esta contido em

(A) lell, apenas.

(B) lllelV, apenas.
(C) LiILelv.

(D) 1L, 1l elV, apenas.
(E) [Ilelll, apenas.

73. Sobre a Lei n° 6.360/1976, marque V para verdadeiro ou F
para falso e, em seguida, assinale a alternativa que
apresenta a sequéncia correta.

( ) Lote é a quantidade de um medicamento produzido
em um ciclo de fabricagdo, que apresenta como
caracteristica essencial a heterogeneidade.

( ) Medicamentos novos s&o isentos de registro,
quando destinados  exclusivamente a uso
experimental, sob controle médico.

() O medicamento cujo volume n&o corresponder a
quantidade aprovada sera considerado alterado,
adulterado ou improprio para o uso.

() Os laboratdrios industriais farmacéuticos estdo
obrigados a realizar os controles de qualidade, em
institutos ou laboratorios oficiais, mediante convénio
ou contrato.

(A) F/VIVIF

(B) V/IF/IFIV

(C) FIVIFIV

(D) VIFIVIV

(E) F/FIFIV

74. Para obtencdo da AFE (Autorizagdo de Funcionamento da
Empresa), de acordo com o Decreto n° 79.094/1977, a
empresa fabricante de medicamentos nao dependera do
preenchimento do seguinte requisito:

(A) indicagdo da atividade industrial respectiva.

(B) natureza e espécie dos produtos.

(C) comprovacao da capacidade técnica e operacional.

(D) licenca de funcionamento.

(E) apresentagcédo do ato constitutivo, do qual constem
expressamente as atividades a serem exercidas e o
representante legal da mesma.

75. Sobre o licenciamento de estabelecimentos de empresas

produtoras de medicamentos, assinale a alternativa

incorreta.

(A) Aos estabelecimentos pertencentes a uma Unica
empresa sera concedida licenga Unica, mesmo que
se situem em unidades de federagdo distintas.

(B) A existéncia de instalagbes, equipamentos e
aparelhagem técnica sao indispensaveis e em
condi¢des necessarias a finalidade a que se propde.

(C) Devem contar com responsaveis técnicos
correspondentes aos diversos setores de atividade.

(D) Devem possuir meios para a inspegao e o controle
de qualidade dos produtos que industrialize.

(E) Devem possuir meios capazes de eliminar ou reduzir
elementos de poluigéo decorrente da
industrializagdo procedida, que causem efeitos
nocivos a saude.

77.

Em relagdo as competéncias, correlacione (na ordem de
cima para baixo) as ag¢des regulatérias descritas na coluna
A aos 6rgdos competentes relacionados na coluna B e,
em seguida, assinale a alternativa que apresenta a
sequéncia correta.

Coluna A

licenciamento de estabelecimento.

fiscalizagdo (mediante inspegao sanitaria).
concessao de registro de medicamentos.

certificagdo de cumprimento de boas praticas de
fabricagdo e controle.

Coluna B

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
. Orgéo local de vigilancia sanitaria — VISA
3.  Acéao conjunta entre ANVISA e VISA

(A) 1/2/3/1
(B) 2/1/3/3
(C) 2/3/1/1
(D) 2/3/2/1
(E) 1/3/2/2

78.

Assinale a alternativa que apresenta somente exemplos
de tecnologia nova de intervengdo nas praticas de
regulagéo e vigilancia sanitaria.

(A) Autorizagao de funcionamento e inspegao sanitaria.

(B) Certificagdo do cumprimento de boas praticas de
fabricagdo e a vigilancia de eventos adversos.

(C) Licenciamento de estabelecimento e anuéncia prévia
de patentes.

(D) Inspegéo sanitaria e vigilancia de eventos adversos.

(E) Autorizacdo de funcionamento e certificagcdo do
cumprimento de boas praticas de fabricacéo.
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79. Para efeitos do Decreto n® 7.508/2011, considera-se Mapa 82. O planejamento estratégico introduz ordem e método nas
da Saude atividades e transforma em rotinas disciplinadas a agao
administrativa. Sobre o planejamento estratégico, analise
(A) o espago geografico continuo constituido por as assertivas abaixo.
agrupamentos de Municipios limitrofes, delimitado a
partir de identidades culturais, econdmicas e sociais . O planejamento é um instrumento gerencial que
e de redes de comunicagdo e infraestrutura de deve estar apoiado nos conhecimentos tedrico e
transportes compartilhados, com a finalidade de pratico da realidade, das condigdes e dificuldades da
integrar a organizacao, o planejamento e a execugéo organizagao.
de agdes e servicos de salde. . O processo de planejamento  estratégico
(B) instancias de pactuagdo consensual entre os entes compreende a tomada de decisbes sobre o padrao
federativos para definicdo das regras da gestéo de comportamento ou planos de agdo que a
compartilhada do SUS. organizagdo pretende seguir, produtos ou servigos
(C) o conjunto de agdes e servigos de saude articulados que preten(_je _oferece_r N mercado_s ou chen_tes que
em niveis de complexidade crescente, com a frgtenge atingir, considerando os riscos contidos em
finalidade de garantir a integralidade da assisténcia als agoes.
a saude. Ill. O planejamento é o processo pelo qual a estratégia
(D) a descrigdo geografica da distribuicdo de recursos e glaborada e articulada, .S|stem'at|camente,
humanos e de agbes e servigos de saude ofertados consu?erarjdod apen(ajs ° amblgnte~ interno - da
pelo SUS e pela iniciativa privada, considerando-se organizagao, de acorao com sua missao.
a capacidade instalada existente, os investimentos e i .
o desempenho aferido a partir dos indicadores de E correto o que se afirma em
saude do sistema.
(E) o espago geopolitico constituido por comunidades (A) lell, apenas.
de interesses transindividuais, delimitado com base (B) Ilelll apenas.
em gstudos de observacao que identifi'canj fatores (C) llelll, apenas.
de risco comuns e frequentes, com a finalidade de
integrar a organizagao, o planejamento e a execucgéo (D) L el
de agdes e servigos de saude. (E) I, apenas.

80. A recomendagao de seguir o ﬂu’fo de producéo, desde a 83. A avaliagdo global dos pontos fortes (strengths), pontos
recepcao das matérias-primas até o embarque do produto fracos (weaknesses), oportunidades (opportunities) e
acabado, além de observar cuidadosamente a frequéncia ameacas (threats) de uma organizacdo € denominada
dg r.ecolhimentos ea de produtos devolvidos, & uma regra andlise SWOT. Ela envolve o monitoramento dos
bas!c’a.a ser .segwda_r!o processo de trabalho da inspecéo ambientes externo e interno da organizagdo. E
sanitaria, mais especificamente na etapa de considerado exemplo de ferramenta para realizagédo do

diagndstico estratégico interno:
(A) preparagao da inspegao.
(B) avaliagéo e discussao. (A) programa “5S”.
(C) preparagéo do relatério. (B) diagrama de causa e efeito.
(D) conducgédo da inspecgéo. (C) variaveis ‘7S’
(E) reinspegao. (D) plano de agéao — 5W2H.

(E) matriz GUT.

81. O planejamento estratégico permite, a organizagao,

o o 84. Considerando a analise SWOT, a identificagdo de
(A) identificar com clareza os objetivos esperados em ameagas e oportunidades representa o processo de

curto prazo.
(B) avaliar as necessidades e os problemas mais (A) avaliagédo externa.

relevantes. = =

(B) elaboragéo do plano de agao.

(C) garantir a otimizagéo dos recursos necessarios. (C) avaliagdo interna.
(D) buscar' e orientar investimentos de recursos (D) construgdo de cenarios futuros.

essenciais. Y definicio d | o

efinicdo de valores organizacionais.

(E) construir uma base de dados que permita avaliar a E) ¢ 9

efetividade das ag¢des esperadas.
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88.

Nas compras publicas de medicamentos, em qualquer
uma das trés esferas da federagao, aplica-se o:

(A) indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo
(IPCA).

(B) Coeficiente de Adequagédo de Prego (CAP).
(C) Precgo de Fabrica (PF).

(D) Precgo de Entrada.

(E) Preco Maximo ao Consumidor (PMC).

85. O Planejamento Estratégico da ANVISA (PE-ANVISA),
concluido em 2010, teve como base a Matriz SWOT ou
FOFA (Forgas, Oportunidades, Fraquezas e Ameagas) e
construiu como cenario futuro a
(A) Exceléncia em Gestéo e Operacdes.

(B) Comunicacao para Modelo Organizacional
Transformador da Sociedade.

(C) Gestao de Tecnologia da Informagao.

(D) Implementagdo de Modelo de Gestdao por
Competéncias.

(E) Inovagédo Social Transformadora.

86. Sobre a regulagdo econdmica do setor farmacéutico,
assinale a alternativa correta.

(A) E regulado pela CAMED (Camara Setorial de
Medicamentos) cuja presidéncia é do Ministério da
Saude.

(B) E regulado pela CMED (Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos) cuja presidéncia é do
Ministério da Justica.

(C) No que se refere ao controle de precos, implantou-
se um procedimento de reajustes de pregos
semestrais, conforme um modelo de prego-teto.

(D) A camara competente tem por agao definir diretrizes
e procedimentos relativos a regulagdo econdémica do
mercado de medicamentos com vistas a promogao
da assisténcia farmacéutica a populagéo, por meio
de mecanismos que estimulem a oferta de
medicamentos e a competitividade do setor.

(E) O Prego Fabrica permitido para o produto
classificado na Categoria VI ndo podera ser superior
a 75% do preco do medicamento de referéncia
correspondente.

87. O Pregco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) praticado

nas vendas destinadas a entes da Administragdo Publica
direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal
e dos Municipios sera aplicado aos

(A) medicamentos e insumos de  assisténcia
farmacéutica dos Programas de Hipertensdo e
Diabetes.

(B) medicamentos antineoplasicos ou medicamentos
utilizados como adjuvantes no tratamento do cancer.

(C) medicamentos e insumos de  assisténcia
farmacéutica dos Programas de Saude Mental.

(D) produtos classificados nas categorias Il e IV, de
acordo com o disposto na Resolugdo n° 2 de margo
de 2004.

(E) produtos que estejam ou venham a ser incluidos no
componente basico da Assisténcia Farmacéutica,
conforme definido na Portaria n°® 698/2006.

89.

Os novos medicamentos e novas apresentagbes no
mercado precisam ter o seu prego aprovado pela cAmara
competente, antes de sua comercializagédo, de acordo com
a Resolugdo CMED n° 2/2004. Os medicamentos a serem
langados no mercado séo divididos em seis categorias.
Correlacione os tipos de medicamento relacionados na
coluna A com os correspondentes critérios de aprovagao
dos respectivos pregos na coluna B e, em seguida,
assinale a alternativa que apresenta a sequéncia correta.

Coluna A

1. Moléculas novas que apresentam ganho para o
tratamento em relagdo as alternativas terapéuticas
existentes.

2.  Moléculas novas que ndo apresentam ganho para o
tratamento em relagdo as alternativas terapéuticas
existentes.

3. Novas apresentagcbes de medicamentos ja
comercializados pela prépria empresa.

4. Novas apresentagbes da empresa de um
medicamento ja comercializado por outras
empresas.

5.  Nova associagéo de principios ativos ou nova forma
farmacéutica no pais.

6. Medicamentos genéricos.

Coluna B

() ocritério € a média dos pregos dos medicamentos ja
comercializados pelas outras empresas.

( ) o custo do tratamento ndo pode ser superior ao
custo do tratamento dos medicamentos disponiveis
no pais.

() deve ter prego no minimo 35% inferior ao preco do
medicamento de referéncia.

( ) o prego ndo pode ser superior ao menor prego entre
nove paises.

( ) o custo de tratamento ndo pode ser superior aos
tratamentos com as alternativas terapéuticas
existentes.

() ocritério € a média dos pregos dos medicamentos ja
comercializados pela prépria empresa.

(A) 1/2/3/4/5/6
(B) 4/2/6/1/5/3

(C) 1/6/3/4/5/2
(D) 4/2/6/5/3/1
(E) 1/2/6/5/3/4
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90.

De acordo com a legislagdo que normatiza a Politica
Nacional de Regulagdo de Precos de Medicamentos no
Brasil, analise as assertivas abaixo.

I Compete & Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED), entre outros atos, opinar
sobre regulamentagdes que envolvam tributagdo de
medicamentos.

Il. A politica de precos de medicamentos no Brasil
abrange somente as empresas produtoras de
medicamentos, os representantes e as distribuidoras
de medicamentos, quer seja publico ou privado.

Ill. O ajuste de pregos de medicamentos sera baseado
em modelo de teto de pregos calculado com base
em um indice, em um fator de produtividade e em
um fator de ajuste de pregos relativos intrassetor e
entre setores.

E correto o que se afirma em

(A) lell, apenas.

(B) lelll, apenas.
(C) Il elll, apenas.
(D) 1, 1elll.

(E) I, apenas.

93.

Trés novos itens, até entdo ndo regulamentados, foram
incluidos na RDC n° 17/2010. Assinale a alternativa que
apresenta esses itens.

(A) Praticas de Fabricagdo de Medicamentos
Fitoterapicos; Produtos Estéreis; Autoinspecgéo.

(B) Sistemas de Informagéo
Autoinspecéo; Pessoal-chave.

(C) Praticas de
Fitoterapicos;
Farmacéutico.

Computadorizados;

Fabricacdo de Medicamentos
Pessoal-chave; Agua para Uso

(D) Agua para Uso Farmacéutico; Boas Praticas de
Fabricagdo de Medicamentos Fitoterapicos;
Sistemas de Informagao Computadorizados.

(E) Agua para Uso Farmacéutico; Sistemas de
Informagédo Computadorizados; Produtos Estéreis.

94.

Sobre a autoinspecdo, regulamentada
n° 17/2010, é correto afirmar que

pela RDC

(A) sua frequéncia deve ser anual.

(B) os membros da equipe de autoinspecdo podem ser
profissionais da propria empresa ou especialistas
externos.

(C) ela consiste no exame e na avaliagdo de
determinado sistema da qualidade (todo ou parte

91. A produgdo de medicamentos de uso publico é sustentada dele), com o objetivo especifico de aperfeigoa-lo.
por quatro pilares fundamentais: seguranca, eficacia, (D) seu relatorio deve incluir os resultados, avaliagdo e
acesso e qualidade (Portaria 3.916/1998-GM). A conclusdes. As sugestdes de acdes corretivas ficam
implementagdo das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF), a cabo da equipe de reviso do sistema.
incentivada pelo governo brasileiro, promoveu mudancgas E ditoria d lidad | & lizad
no mercado brasileiro de medicamentos. Assinale a (E) aau ftona da qualidade, em geral, © realizada por
alternativa que nao apresenta uma dessas mudangas. e§pg0|al!stas |nternos,' dent'ro do arcabf)ugo

hierarquico, ou por equipe designada pela geréncia
. ~ . para tal finalidade, e podem ser estendidas aos
(A) Padronizacado na produgao de medicamentos. fornecedores e aos contratados.
(B) Aumento na seguranga no processo de fabricagéo.
(C) Minimizagdo de erros normalmente observados
durante algumas etapas da produgao. 95. Considerando a RDC n° 17/2010, que dispde sobre as
(D) Menor necessidade de se registrar certas etapas de Boas Prapcas de Fabricagao de Medicamentos (BPF), &
producdo, afastando o dano causado pela correto afirmar que
burocracia.
. (A) Plano de Validacdo (PV) é o documento geral que
(E) Influéncia na queda de pregos. estabelece as estratégias e diretrizes de validagao
adotadas pelo fabricante.

92. Com relagdo a evolugado das quatro versdes das Boas (B) Garantia da Quallda'd? e um concellto. r.estrlto aos
Praticas de Fabricagdo (BPF), publicadas no Brasil de aslpe_ctos que Il_r;ltéenglam, |3d|V|dua| ou
1995 (Portaria 16/95) até os dias atuais, é correto afirmar coletivamente, a qualidade de um produto.
que, na Ultima vers&o, houve (C) o pessoal-chave nao inclui os responsaveis pela

garantia de qualidade e o responsavel técnico.
(A) foco maior nas acgbes voltadas as condi¢cdes das (D) houve exclusdo do roteiro de inspecdo e
instalagbes fisicas. classificacdo de itens.
(B) aumento de requisitos relacionados a garantia da (E) amostra de referéncia é a quantidade de amostra,
qualidade. estatisticamente  calculada, representativa do
(C) aumento de requisitos relacionados  aos universo amostrado, tomada para fins de analise
procedimentos de higiene e limpeza. para liberag&o do lote de material ou produto.
(D) foco maior nas agdes voltadas as misturas
farmacéuticas.
(E) apresentagdo da Classificagdo e dos Critérios de
Avaliagdo dos itens constantes do Rotfeiro de
Inspecdo  para  Empresas  Fabricantes de
Medicamentos.
7 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa — 403 — Especialista em Regulagao e Vigilancia Sanitaria — Area 3 — Prova A



99.

O pessoal-chave deve possuir experiéncia pratica e a
qualificagdo exigida pela legislagdo; para tanto, seu nivel
de instrugdo deve incluir, segundo a RDC n° 17/2010, os
estudos da combinagcdo dos seguintes campos de
conhecimento:

. Quimica (analitica ou orgénica) ou bioquimica.

Il.  Genética.

Ill.  Tecnologia e ciéncias farmacéuticas.

IV. Farmacia clinica.
E correto o que esta contido em

(A) Ilell, apenas.

(B) Ilelll, apenas.
(C) IlelV, apenas.
(D) Il elll, apenas.
(E) Il elV, apenas.

100.

Os avancgos tecnoldgicos estao cada vez mais frequentes
na sociedade contemporanea, porém se observa um hiato
entre as novas descobertas e a produgcdo do
conhecimento cientifico, ou seja, chegam tecnologias ao
mercado sem as devidas avaliagbes de risco. Assinale a
alternativa que apresenta o principio a ser adotado
especificamente nesses casos.

(A) Principio da responsabilidade.
(B) Principio da beneficéncia.

(C) Principio da justiga.

(D) Principio da precaugao.

(E) Principio da ética.

96. A respeito dos principais riscos que as Boas Praticas de
Fabricacdo de Medicamentos pretendem reduzir, analise
os itens abaixo.

l. Contaminacgao cruzada.

Il.  Contaminagao por particulas.

Ill.  Troca ou mistura de produtos.

E correto o que esta contido em

(A) |, apenas.

(B) I, apenas.

(C) Ilell, apenas.

(D) Il elll, apenas.

(E) 1, 1ell.

97. No que se refere a Garantia de Qualidade que assegura a
fabricacdo de medicamentos, a RDC n° 17/2010
contempla mais trés requisitos em comparagdo com a
RDC n° 210/2003. A esse respeito, analise as assertivas
abaixo.

. Os desvios devem ser relatados, investigados e
registrados.

. Devem ser realizados todos os controles
necessarios nhas  matérias-primas, produtos
intermediarios e produtos a granel, bem como outros
controles em processo, calibragées e validagdes.

. Deve haver um sistema de controle de mudancas.

IV. As operagbes de produgédo e controle devem ser
claramente especificadas por escrito, e as
exigéncias de BPF, cumpridas.

V. Devem ser conduzidas avaliagdes regulares da
qualidade de medicamentos, com o objetivo de
verificar a consisténcia do processo e assegurar sua
melhoria continua.

E correto afirmar que sdo requisitos trazidos RDC n°

17/2010 os que estéo contidos em

(A) I, 1l elll, apenas.

(B) I, 1lelV, apenas.

(C) I, eIV, apenas.

(D) I, IV eV, apenas.

(E) I, llleV, apenas.

98. Em epidemiologia, nos estudos observacionais, o

investigador observa a exposicdo do individuo a
determinados fatores, sem interferir neles. Assinale a
alternativa que apresenta um exemplo de estudo
observacional.

A
B

(A) Revisdo sistematica.

(B)

(C) Estudo de intervengao em comunidades.
(D)

(E)

Estudo ecolégico.

D
E

Estudo caso-controle.
Ensaio clinico.

101.

De acordo com a Lei Federal n° 6.259/1975, que criou o
Sistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica, marque V
para verdadeiro ou F para falso e, em seguida, assinale a
alternativa que apresenta a sequéncia correta.

() E direito de todo cidaddo comunicar & autoridade
sanitaria local a ocorréncia de caso, comprovado ou
presumivel, de doenga transmissivel. Os
profissionais de saude, no exercicio da profisséo,
bem como os responsaveis por organizagdes e
estabelecimentos publicos e particulares de saude e
ensino, podem notificar os casos, suspeitos ou
confirmados, de doengas e agravos. Tais agdes sdo
obrigatérias em se tratando do profissional de
medicina.

( ) No caso das Doengas de Notificagdo Compulsoéria
(DNC), ¢é obrigatério proceder a investigagao
epidemioldgica  pertinente a elucidagcédo do
diagnodstico e tomar medidas de controle cabiveis.

() A inobservancia dessa lei constitui infragao,
sujeitando o infrator a penalidades previstas na Lei

n° 6437/1977.
(A) VIFIV
(B) FIVIV
(C) VIVIF
(D) FIFIV
(E) FIVIF
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102. Leia o texto abaixo e, em seguida, assinale a alternativa 105. Cabe aos ¢rgdos reguladores garantir que os
que preenche corretamente a lacuna. medicamentos do mercado possuam seguranga, eficacia e
qualidade aceitaveis. A farmacoepidemiologia, por meio
é o estudo seccional de uma amostra de de estudos descritivos e anal[ticos, traz importantes
individuos, estatisticamente representativos do total, contribuicbes nesses aspectos. E correto afirmar que o
escolhidos de maneira aleatéria; é utilizado quando as desenho de estudo epidemiolégico com maior rigor
informacdes existentes sdo inadequadas ou insuficientes, cientifico é o(a)
em virtude, por exemplo, de notificagdo impropria ou
insuficiente. (A) ensaio clinico randomizado.
(A) Estudo de utilizagdo de medicamentos (B) série de casos.
(B) Estudo de coorte (C) coortes ndo controladas.
(C) Levantamento epidemiolégico (D) caso controle.
(D) Inquérito epidemiolégico (E) caso controle aninhado e estudos de coortes.
(E) Estudo caso-controle
106. Leia o texto abaixo e, em seguida, assinale a alternativa
) ) ) ) ) que preenche corretamente a lacuna.
103. Leia o texto abaixo e, em seguida, assinale a alternativa
que preenche corretamente a lacuna. € um conjunto de conhecimentos (metodologia)
. » . ) » que avalia e deriva a probabilidade de acontecer um efeito
¢ uma pratica de observagdo sistematica, adverso por um agente (quimico, fisico, bioldgico e
orlentgda por conht'ec_lmento t'eg:n'lco-aentlflco, degtlnada a outros), processos industriais, tecnologia ou processo
examinar as condicbes sanitdrias de estabelecimentos, natural.
processos, produtos, meios de transporte e ambientes e
sua _conforml_dade com padroe§ e.re.qll,usnos da Saude (A) Avaliacio de Risco
Publica que visam proteger a saude individual e coletiva.
(B) Gerenciamento de Risco
(A) Inspecgao sanitaria (C) Comunicagao do Risco
(B) Inspecgao concisa (D) Analise de Risco
(C) Inspegéo especial (E) Tecnologias em Saude
(D) Reinspegao
E) Inspegcdo para Certificagdo de Boas Praticas de
®) Fal?ric?agéop ¢ 107. Correlacione a coluna das fases da avaliagéo de risco com
' a das interpretacdes e, em seguida, assinale a alternativa
que apresenta a sequéncia correta.
104. A Lei n° 6.360/1976 estabelece regras para registro de Fases da avaliacio de risco
produtos dietéticos. E correto afirmar que, para o devido ¢
registro, esses produtos devem 1. Identificagdo do perigo.
2 Avaliagédo dose-resposta.
l. ser destinados a suprir necessidades dietéticas 3 Avaliacso da exposicio
especiais. ) ¢ posIgao.
Il.  ser constituidos por alimentos naturais modificados 4 Caracterizag&o do risco.
em sua composicao. ~
Ill. ser destinados a suplementar e enriquecer a Interpretagoes
alimentagdo com vitaminas, entre outros elementos. ( ) Estimativa da incidéncia de efeitos adversos para a
IV. ser constituidos por produtos minerais ou organicos, salde humana sob varias condigGes de exposi¢ao.
puros ou associados, em condigdes de contribuir ( ) Caracterizagdo dos efeitos adversos inerentes a
para a elaboracao de regimes especiais. determinado agente quimico.
) ( ) Medicéo ou estimativa da intensidade, da frequéncia
E correto o que esta contido em e da duragdo da exposigdo humana ao agente
quimico.
(A) lell, apenas. () Caracterizagdo da relagdo entre a dose e a
(B) Il elll, apenas. incidéncia de efeitos adversos em populagdes
(C) lelll, apenas. expostas.
(D) [l elV, apenas. (A) 1/4/3/2
(E) L1 elv. (B) 4/1/3/2
(C) 1/4/2/3
(D) 4/1/2/3
(E) 2/3/1/4
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108.

Leia o texto abaixo e, em seguida, assinale a alternativa
que preenche corretamente a lacuna.

O(A) é a possibilidade de ocorréncia de um
agravo a saude, sem necessariamente descrever o agravo
e sua probabilidade de ocorréncia.

111.

As etapas do gerenciamento de risco em
farmacovigilancia, como apresentado na figura abaixo,
representam o processo de lidar com as incertezas no
ambiente do uso de medicamentos no periodo pos-
registro, visando a aumentar os beneficios e reduzir os
riscos. Analise a figura e assinale a alternativa que
preenche correta e respectivamente as lacunas 1, 2 e 3.

NOTIFICACAO

/

TOMADA DE
DECISAO

T

Etapas do Gerenciamento de Risco
(Extraido do livro: A Regulagio de Medicamentos no Brasil, 2013, )

H /
N

(A) Identificacdo de sinal/ Comunicagao/ Investigagéo.
(B) Investigagao/ Identificagdo de sinal/ Comunicagao.
(C) Investigagdo/ Comunicagdo/ Identificagao de sinal.
(D) Comunicagao/ Identificagédo de sinal/ Investigagao.
(E) Identificacdo de sinal/ Investigagao/ Comunicagéo.

(A) avaliagao do risco

(B) incerteza

(C) perigo

(D) risco potencial

(E) manejo do risco

109. O processo de gerenciamento de risco inicia-se com base
nas informagdes da avaliagdo de risco, sendo realizado
pela autoridade reguladora em trés etapas. A respeito
desse processo, marque V para verdadeiro ou F para falso

e, em seguida, assinale a alternativa que apresenta a

sequéncia correta.

() O estabelecimento das opgbes regulatorias e a
tomada de decisdo representam o fim do processo
de gerenciamento do risco, pois é o final da
avaliagao de todo o processo.

() A implantagdo das acdes de controle € o momento
de informar a sociedade sobre os riscos que estao
sendo regulados e as ag¢des de controle que estao
sendo implementadas.

( ) A avaliagdo das agdes de controle consiste no
levantamento das possibilidades de ag¢des que
podem minimizar os riscos, quando a viabilidade
politico-econémico-cultural de cada uma das agbes
deve ser avaliada.

(A) VIFIV

(B) F/VIV

(C) VIVIF

(D) F/FIV

(E) F/VIF

110. Com relagédo a Inspegdo Sanitaria, assinale a alternativa

correta.

(A) O exercicio do poder de policia conferido aos
servidores ocupantes do cargo de Especialista em
Regulagdo e Vigilancia Sanitaria, entre outras
prerrogativas, compreende o acesso limitado aos
locais e aos documentos onde se processe, em
qualquer fase, a prestacdo de servico, a produgao, a
industrializacdo, o comércio, a distribuicdo, o
armazenamento, a importacdo, a exportacdo e o
transporte dos produtos submetidos a legislagao
sanitaria.

(B) A inspecéo sanitaria s6 pode abranger uma linha de
producdo da empresa fabricante de medicamentos.

(C) Asinspecdes podem ou ndo ser anunciadas.

(D) A autoridade sanitaria sé pode realizar

inspecéo anual na mesma empresa.

uma

(E) O certificado de cumprimento das Boas Praticas de
Fabricacdo ¢é emitido somente por linha de
produgao.

112. Assinale a alternativa que nao apresenta um objetivo da
Vigilancia Epidemioldgica.
(A) Identificar e descrever 0o  comportamento
epidemioldgico de doengas.
(B) Detectar epidemias e descrever seu processo de
disseminacgao.
(C) Avaliar a magnitude da morbidade e da mortalidade
decorrentes de agravos de saude.
(D) Executar um conjunto de acgbes para prevenir,
minimizar e eliminar riscos a saude.
(E) Avaliar o impacto de medidas de intervengéo.
113. Leia o texto abaixo e, em seguida, assinale a alternativa

que preenche corretamente a lacuna.

A tem a finalidade de conhecer a ocorréncia
de doengas e outros agravos considerados prioritarios,
seus fatores de risco e suas tendéncias, além de planejar,
executar e avaliar medidas de prevencéo e de controle.
(A) Vigilancia em Saude

(B) Vigilancia Sanitaria

(C) Vigilancia Epidemioldgica

(D) Vigilancia Sindrémica

(E) Epidemiologia
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Leia o texto abaixo para responder as questoes 114 a 116.

O laboratério industrial farmacéutico RX foi interditado
pela Vigilancia Sanitaria Municipal, sob suspeita de ter fabricado
o medicamento Y, que causou a morte de trés pacientes em
municipios vizinhos. As autoridades constataram que a
Autorizagdo de Funcionamento da Empresa (AFE) estava
desatualizada havia mais de um ano. Foram coletadas amostras
de varios lotes do produto, para analise em laboratério
competente. O medicamento tinha sido adquirido por um
hospital privado para procedimentos de endoscopia digestiva,

pois ajuda a diminuir o desconforto e os reflexos do es6fago.

114. E correto afirmar que o texto se refere 4 analise

(A) prévia, realizada em laboratério oficial.

(B) de controle, realizada em laboratério oficial.
(C) fiscal, realizada em laboratério oficial.

(D) de controle, realizada em laboratério privado.
(E) fiscal, realizada em laboratério privado.

118. Com relagdo a Inspegdo Sanitaria, analise as afirmagdes
abaixo.

. De acordo com a ultima vers&o das Boas Praticas de
Fabricacdo (BPF), o trabalho do inspetor foi
facilitado pela adogdo do roteiro de inspegdo e
classificagao de itens.

IIl.  Segundo a RDC n° 17/2010, desvio de qualidade é
definido como o afastamento dos parametros de
qualidade estabelecidos para um produto ou
processo.

lll. A metodologia de inspecédo aplicada no Brasil é
semelhante a realizada nos paises-membros do
Mercosul, ou seja, aborda todos os componentes
das BPF.

E correto o que se afirma em

(A) lelll, apenas.
(B) Il elll, apenas.
(C) Ilell, apenas.
(D) I, apenas.

(E) I, apenas.

115. Ainda com relacdo a essa analise, é correto afirmar que a
coleta do material devera ser feita em

(A) amostra Unica.
(B) duplicata, do mesmo lote.
(C) triplicata, do mesmo lote.
(D) triplicata, de lotes distintos.
(E) duplicata, de lotes distintos.
116. Sobre a interdicdo cautelar do produto e do

estabelecimento, considerando a etapa de coleta ou apds
resultado insatisfatério, assinale a alternativa que
apresenta o tempo maximo.

(A) 150 dias.
(B) 120 dias.
(C) 90 dias.
(D) 60 dias.
(E) 30 dias.

117. E correto afirmar que a coleta, processamento, anélise e
interpretacdo de dados de notificagdo compulséria de
agravos a saude sao atividades da

(A) Vigilancia Sanitéria.

(B) Vigilancia Epidemioldgica.
(C) Vigilancia Ambiental.

(D) Vigilancia agropecuaria.
(E) Farmacovigilancia.

Leia o texto abaixo para responder as questdes 119 e 120.

A PIC/S

Scheme) tem, por objetivo, trocar informagdes entre as

(Pharmaceutical Inspection  Co-operation
autoridades de saude dos paises-membros, promovendo uma
cooperagdo ativa e construtiva no ambito das BPF. O modelo
proposto de inspecdo é baseado no risco. Os resultados obtidos
pela avaliagdo do risco intrinseco e do risco relacionado ao
atendimento das BPF sao distribuidos em uma tabela que

classifica a empresaem A, B e C.

119. Com relagdo ao texto acima, é correto afirmar que a
determinagdo do risco intrinseco é feita mediante a
utilizacdo de uma matriz, que leva em consideragéo o(a)

(A) complexidade da planta fabril e a criticidade dos
produtos fabricados.

(B) foco da inspecdo e a criticidade dos produtos
fabricados.

(C) frequéncia da inspegao e os processos e produtos.

(D) criticidade dos produtos fabricados e o nimero de
inspetores.

(E) foco e a duracao da inspecao.

120. E correto afirmar que o risco relacionado ao atendimento
das BPF é estimado por meio de

(A) processos e produtos.

(B) numero de inspetores.

(C) criticidade dos produtos fabricados.

(D) numero e tipo de deficiéncias (ndo conformidades).
(E) da profundidade da inspegao.
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