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CONCURSO PUBLICO EDITAL N° 1/2013

403 — ESPECIALISTA EM REGULACAO E
VIGILANCIA SANITARIA — AREA 3

Nome do Candidato Numero de Inscricao

LEIA COM ATENGAO AS INSTRUGOES ABAIXO

INSTRUGOES GERAIS

» O candidato recebera dofiscal:

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

Uma Folha de Respostas personalizada para a Prova Objetiva.

Ao ser autorizado o inicio da prova, verifique, no Caderno de Questdes, se a numeragéo das questdes e a paginagao estéo corretas e se ndo hafalhas,
manchas ou borrdes. Se algum desses problemas for detectado, solicite ao fiscal outro caderno completo. Nao seréo aceitas reclamagodes posteriores.
Em seguida, assinale na Folha de Respostas a PROVA A, correspondente ao tipo de prova, nao serdo aceitos pedidos de preenchimento do modelo
de prova na folha de respostas apos sua entrega aos fiscais de sala, em hipotese alguma, seja qual for o motivo alegado ou o meio utilizado para tal
solicitagao.

* Atotalidade da Prova terd a duragéo 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 tinico documento valido para corregao. O Caderno de Questdes podera ser
levado pelo candidato.

» Nao serdo permitidas consultas a quaisquer materiais, uso de telefone celular ou outros aparelhos eletronicos.

» Caso seja necessaria a utilizagdo do sanitario, o candidato devera solicitar permissédo 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 utilizagao
deste, ser submetido a revista com detector de metais. Na situagao descrita, se for detectado que o candidato esta portando qualquer tipo de
equipamento eletrénico, sera eliminado automaticamente do concurso.

» O candidato, ao terminar a(s) prova(s), devera retirar-se imediatamente do estabelecimento de ensino, ndo podendo permanecer nas dependéncias
deste, bem como néo podera utilizar os sanitarios.

INSTRUGOES — PROVA OBJETIVA

« Verifique se seus dados estao corretos na Folha de Respostas.
*Nao se esquecga de assinar, na FOLHADE RESPOSTAS, a letra correspondente ao tipo de Prova: PROVA A, conforme modelo abaixo:

PROVAAINE PROVAB[_] PROVAC[_ PROVAD[]

*» O candidato que nao preencher o tipo de prova durante a realizacéo desta e antes de entrega-la aos fiscais de sala, sera automaticamente excluido do
Concurso Publico na fase de processamento do resultado provisorio.

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

» Use caneta transparente de tinta preta.

Assinale a alternativa que julgar correta para cada questédo na Folha de Respostas.

» Para cada questéo, existe apenas 1 (uma) resposta certa — ndo serdo computadas questdes néo assinaladas ou que contenham mais de uma
resposta, emendas ou rasuras.

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

» Todas as questdes deverao ser respondidas.

0S 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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Espago reservado para anotagédo das respostas
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O gabarito da Prova Obijetiva estara disponivel no site da Cetro Concursos (www.cetroconcursos.org.br) a partir do dia 02 de setembro de 2013.







CONHECIMENTOS ESPECIFICOS 64. Assinale a alternativa em que nem todas as doengas
listadas sé@o de notificagdo compulsoria.

61. Sobre as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) de (A) Coqueluche, febre maculosa e hanseniase.
medicamentos e _ higiene pes_soa! dos funcionarios/ (B) Febre tifoide, dengue e botulismo.
colaboradores, assinale a alternativa incorreta. o _

(C) Colera, paracoccidioidomicose e doenca de Chagas

(A) Os funcionarios devem usar vestimentas limpas e aguda.
apropriadas a cada area de producado para que seja (D) Dengue, leptospirose e peste.
assegurada~ a protegdo do  produto  contra (E) Leishmaniose visceral, hantavirose e tuberculose.
contaminagéo.

(B) Os funcionarios sdo responsaveis pela lavagem dos
uniformes reutilizaveis. 65. Assinale a alternativa que apresenta a definicdo incorreta

(C) Os funcionarios com suspeita de enfermidade n&o para o termo em destaque, frequentemente utilizado em
devem manusear matérias-primas, materiais de Epidemiologia.
embalagem, produtos intermediarios e a granel ou
produtos terminados até que sua condi¢éo de satde (A) Caso aut6ctone: caso contraido pelo enfermo na
ndo represente risco ao produto. zona de sua residéncia.

(D) O? fUnCionérqu deyem evitar .Cpntato direto das (B) Doencgas quarentenérias: doengas de grande
mdos e materias-primas, materiais de embalagem transmissibilidade, em geral graves, que requerem
priméaria e produtos intermediarios ou a granel. notificacdo internacional imediata a Organizagdo

(E) Os funcionarios devem ser submetidos a exames Mundial da Salde, isolamento rigoroso de casos
periédicos de salide. clinicos e quarentena dos comunicantes, além de

outras medidas de profilaxia com o intuito de evitar
sua introducdo em regides até entéo indenes.

62. Com relagdo as Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) de (C) FOmites: objetos de uso pessoal do caso clinico ou
Medicamentos e os Procedimentos Operacionais Padrédo portador, que podem estar contaminados e transmitir
(POP), é correto afirmar que agentes infecciosos e cujo controle é feito por meio

da desinfecc¢éo.

(A) o POP para numeracéo de lotes deve assegurar que (D) Prédromos: sintomas indicativos do inicio de uma
0s numeros de lotes ndo serdo usados de forma doenca.
repetida, o que ndo se aplica a_o reprocessamer.lto. (E) Taxa de ataque: taxa de prevaléncia acumulada,

(B) deve haver PQP'p.ara 0 recebimento de material de usada frequentemente para grupos particulares,
embalagem primario. observados por periodos limitados de tempo e em

(C) o POP para recolhimento de produto deve estar condicdes especiais, como em uma epidemia.
disponivel, mas é facultativo para devolugdes.

(D) o POP que trata da numeracdo de lotes deve ) L -
assegurar a rastreabilidade durante as etapas de 66. Medidas dg prevalenma sao frequentement_e utl_llzgd_as e
produc&o anteriores & etapa de embalagem. bastante Uteis para alguns estudos epldemAloqulcos,

q gi o q entretanto o calculo da taxa de prevaléncia de

(E) os POP devem estar disponiveis para cada determinada doenca é influenciado por diversos fatores.
instrumento e equipamento e devem ser colocados Sobre o0 assunto, assinale a alternativa correta.
juntos num local Unico e de facil acesso para consulta.

(A) Uma maior duragdo da doenca pode influenciar na
) . . . diminui¢@o da taxa de prevaléncia dessa doenca na
63. Determinadas doengas e agravos a salde sdo

classificados como de notificacdo imediata, e, para
algumas doencas, tal notificacdo pode ser feita a partir da
suspeita de caso. Assinale a alternativa que néo
apresenta um agravo de notificacdo imediata a partir da
suspeita de caso.

(A) Febre amarela.
(B) Botulismo.

(C) Colera.

(D) Poliomielite.

(E) Doenca de Chagas aguda.

populagéo.

(B) Uma maior letalidade da doenga pode influenciar no
aumento da taxa de prevaléncia dessa doenga na
populagéo.

(C) Um aumento da taxa de cura da doenca pode
influenciar na diminuicdo da taxa de prevaléncia
dessa doenca na populagéo.

(D) A imigracdo de pessoas sadias pode influenciar no
aumento da taxa de prevaléncia da doenga na
populagéo.

(E) A emigracdo de casos pode influenciar no aumento
da taxa de prevaléncia da doenca na populagéo.
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67. Os estudos epidemioldgicos podem ser classificados em 70. Acerca da atividade de pesquisa envolvendo Organismos
estudos experimentais e estudos observacionais, Geneticamente Modificados (OGM), de acordo com a
existindo, dentro de cada classificacdo, diversos tipos de legislacdo vigente no Brasil, assinale a alternativa
estudo. Sobre o assunto, assinale a alternativa correta. incorreta.

(A) As atividades e projetos que envolvam OGM e seus
(A) Estudos transversais ou de prevaléncia sdo derivados, relacionados ao ensino com manipulagéo
exemplos de estudos experimentais. de organismos vivos, a pesquisa cientifica, ao
(B) Estudos longitudinais ou de incidéncia sdo exemplos desenvolvimento tecnol6gico e a produgéo industrial
de estudos observacionais. ficam restritos ao ambito de entidades de direito
L publico ou privado.

(C) Estudos de casos e controles ou caso-referéncia sao ] o ] o
exemplos de estudos experimentais. (B) Considera-se atividade de pesquisa a atividade
L. L realizada em laboratoério, regime de contengdo ou
(D) Estudos ecologlc_os ou _de correlagdo sdo exemplos campo, como parte do processo de obtencdo de
de estudos experimentais. OGM e seus derivados ou de avaliacio da
(E) Estudos de intervencdo na comunidade ou ensaios biosseguranca de OGM e seus derivados, o que
comunitarios sdo exemplos  de estudos engloba, no ambito experimental, a construgdo, o
observacionais. cultivo, a manipulagdo, o transporte, a transferéncia,
a importacdo, a exportacdo, 0 armazenamento, a
liberacdo no meio ambiente e o descarte de OGM e

68. Assinale a alternativa que apresenta a definicdo de seus derivados.

gerenciamento de risco. (C) As pesquisas envolvendo OGM poderdo ser
realizadas por pessoas fisicas em atuagdo
(A) Troca de informacgdes e de opinides, durante toda a autbnoma e independente, desde que estas
andlise de risco, entre gerentes de risco, mantenham vinculo empregaticio ou de qualquer
avaliadores, consumidores, indGstria, comunidade outra natureza legal com pessoas juridicas, e desde
cientifica e outros interessados, a respeito dos gue possuam autorizacdo especifica da Comisséo
perigos, riscos, resultados da avaliagdo e a respeito Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBio).
das decis6es do gerenciamento. (D) As organizacdes publicas e privadas, nacionais,
(B) Processo cientifico formado pelos seguintes estrangeiras ou internacionais, financiadoras ou
componentes: identificagdo do perigo, caracterizagdo patrocinadoras de atividades ou de projetos
do perigo, avaliacdo da exposicao e caracterizagio do envolvendo OGM devem exigir a apresentacdo de
risco. Certificado de Qualidade em Biosseguranca, emitido
(C) Identificagdo de um problema potencial, avaliacdo da pela CTN,B'O.’ SIOb pertla . d? it sed tornar(t-‘:m
probabilidade da sua ocorréncia, estimativa de seu ;grrzzgzzsrﬁvﬁ;ﬁeﬁoos dzvelg ui;'; gsl 3;5 eﬁfeorrne;sgz
impacto e sugestao das medidas para soluciona-lo. assunto P gislac 9
(D) Ferramenta operacional para 0 manejo e controle de ~ . . .
perigos fisicos, quimicos e biolégicos, visando a (€) {\!aolse inclui na lt.:ategorla.dte 26'!' odrestultante de
diminuicdo de exposicdo ao risco. ecnicas que impliquém a introducdo diréta, em um
organismo, de material hereditario, mesmo que nao
(E) Processo de ponderagdo para a selecdo de envolvam a utilizacdo de moléculas de DNA/RNA
diretrizes e, quando necessario, identificacdo de recombinante ou OGM, inclusive fecundag&o in vitro,
medidas de prevencao ou de controle de problemas, conjugacdo, transducdo, transformacdo, inducgéo
baseado nas conclusées de uma avalia(;éo de risco, poliploide e qualquer outro processo natural.
em fatores relevantes para a salde e para a
promocdo de praticas justas de comércio e na 71. Desde que ndo impliquem a utilizagdo de Organismos
consulta das partes interessadas. Geneticamente Modificados (OGM) como receptor ou
doador, a legislacdo de Biosseguranga vigente no Brasil
ndo se aplica quando a modificacdo genética for obtida

69. De acordo com a Lei n° 9.782/1999, assinale a alternativa por meio das técnicas de
gue apresenta o 0rgéo _re§ponsével ,p_ela forr_nulagéo, I mutagénese.
acompanhamento e avaliagdo da politica nacional de B o 3 »
vigilancia sanitaria e das diretrizes gerais do Sistema Il.  formagdo e utilizacdo de células somaticas de
Nacional de Vigilancia Sanitaria. hibridoma animal.

Ill.  fusdo celular, inclusive a de protoplasma, de células
(A) Ministério da Saude. vegetais, que possa ser produzida mediante métodos
(B) Superintendéncia Nacional de Saude. tradicionais de cultivo.
(C) Sistema Unico de Satde. IV. autoclonagem de organismos n&o patogénicos que
se processe de maneira natural.
(D) Presidéncia da Republica — Casa Civil. . , .
. ) . ) E correto o que esta contido em
(E) Secretaria Nacional de Politicas Publicas em Saude.
(A) lelll, apenas.
(B) I llelV, apenas.
(C) Il elll, apenas.
(D) LiLllelv.
(E) IV, apenas.
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72. Nos termos da Lei n°® 11.105/2005, analise as assertivas
abaixo.

Para fins de terapia e pesquisa, € permitida a
utilizacdo de células-tronco embrionéarias obtidas de
embries humanos, produzidos por fertilizacdo in
vitro e ndo utilizados no respectivo procedimento,
desde que sejam embrides inviaveis ou embribes
congelados ha 3 anos ou mais, na data da
publicagdo da Lei n° 11.105/2005, ou que, ja
congelados na data da publicagdo da referida lei,
depois de completarem 3 anos, contados a partir da
data de congelamento. Em qualquer caso, é
necessario o consentimento dos genitores.

Tecnologias genéticas de restricio do uso se
referem a qualquer processo de interven¢do humana
para geracdo ou multiplicacgdo de plantas
geneticamente modificadas para produzir estruturas
reprodutivas estéreis, bem como qualquer forma de
manipulagdo genética que vise a ativagdo ou
desativagdo de genes relacionados a fertilidade das
plantas por indutores quimicos externos.

O Conselho Nacional de Biosseguranca (CNBS)
apresenta entre seus membros: o Ministro-Chefe da
Casa Civil da Presidéncia da RepuUblica, que o
preside; o Ministro de Estado da Ciéncia e
Tecnologia; o Ministro de Estado do Desenvolvimento
Agrario; o Ministro de Estado da Agricultura, Pecuaria
e Abastecimento; o Ministro de Estado da Justica; o
Ministro de Estado da Saude; o Ministro de Estado da
Educacdo; o Ministro de Estado do Meio Ambiente; o
Ministro de Estado do Desenvolvimento, IndUstria e
Comércio Exterior; o Ministro de Estado das Relacdes
Exteriores; o Ministro de Estado da Defesa e o
Secretario Especial de Aquicultura e Pesca da
Presidéncia da Republica.

A Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca
(CTNBiIo0), integrante do Ministério da Salde, € uma
instancia colegiada multidisciplinar de carater
consultivo e deliberativo, para prestar apoio técnico e
de assessoramento ao Governo Federal na
formulacéo, atualizacdo e implementacdo da Politica
Nacional de Biosseguranca (PNB) de organismos
geneticamente modificados (OGM) e seus derivados,
bem como no estabelecimento de normas técnicas de
seguranca e de pareceres técnicos referentes a
autorizacdo para atividades que envolvam pesquisa e
uso comercial de OGM e seus derivados, com base
na avaliacdo de seu risco zoofitossanitario, & saude
humana e ao meio ambiente.

E correto o que se afirma em

(A)
(B)
©
D)
(E)

I elV, apenas.

Il e IV, apenas.
I, lll e IV, apenas.
I, 1l e lll, apenas.

I e ll, apenas.

73.

De acordo com a Lei n°

11.105/2005, assinale a

alternativa que apresenta uma competéncia do Conselho
Nacional de Biosseguranga (CNBS).

(A)

B)

©

©)

(E)

Fixar principios e diretrizes para a acéo
administrativa dos orgéos e entidades federais com
competéncias sobre a matéria.

Estabelecer normas para as pesquisas e atividades
com Organismos Geneticamente Modificados (OGM)
e derivados de OGM.

Proceder a analise da avaliagdo de risco, caso a
caso, relativamente a atividades e projetos que
envolvam OGM e seus derivados.

Estabelecer os mecanismos de funcionamento das
Comissdes Internas de Biosseguranca (CIBio), no
ambito de cada instituicdo que se dedique ao ensino,
a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento
tecnolégico e a producgdo industrial que envolvam
OGM ou seus derivados.

Estabelecer requisitos relativos a biosseguranca
para autorizacdo de funcionamento de laboratério,
instituicdo ou empresa que desenvolvera atividades
relacionadas a OGM e seus derivados.

74.

Nos

termos da Lei de Biosseguranca, assinale a

alternativa incorreta.

(A)

(B)

©

()

(E)

Ficam autorizadas a producdo e a comercializacao
de sementes de cultivares de soja geneticamente
modificadas tolerantes a glifosato registradas no
Registro Nacional de Cultivares (RNC) do Ministério
da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento.

Fica proibida a engenharia genética em célula
germinal humana, zigoto humano e embrido humano,
bem como a clonagem humana.

E obrigatéria a investigacdo de acidentes ocorridos
no curso de pesquisas e projetos na area de
engenharia genética e o envio de relatorio respectivo
a autoridade competente no prazo maximo de 5 dias
a contar da data do evento.

Somente é permitida a utilizagdo, a comercializagéao,
0 registro, o patenteamento e o licenciamento de
tecnologias genéticas de restricdo do uso que sejam
objeto de pesquisa ou atividade que possua prévia
autorizacdo da Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranca (CTNBIO).

Fica proibida a liberacdo no meio ambiente de
Organismo Geneticamente Modificado (OGM) ou
seus derivados, no &ambito de atividades de
pesquisa, sem a decisdo técnica favoravel da
CTNBiIo e, nos casos de liberagcdo comercial, sem o
parecer técnico favoravel da CTNBio, ou sem o
licenciamento do 6rgdo ou entidade ambiental
responsavel, quando a CTNBio considerar a
atividade como potencialmente causadora de
degradacdo ambiental, ou sem a aprovagdo do
Conselho Nacional de Biossegurangca (CNBS),
quando o processo tenha sido por ele avocado, na
forma da lei e de sua regulamentacéo.
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75. A Lei de Biossegurancga estabelece normas de seguranca 77. De acordo com o que determina a Lei de Biosseguranga,

e mecanismos de fiscalizacdo sobre a construgcdo, o analise as assertivas abaixo.

cultivo, a produgcdo, a manipulagdo, o transporte, a

transferéncia, a importagdo, a  exportagdo, o I.  Instituicdes de pesquisa e servicos de salde que

armazenamento, a pesquisa, a comercializagéo, o realizem pesquisa ou terapia com células-tronco

consumo, a liberacdo no meio ambiente e o descarte de embrionarias humanas deverdo submeter seus

Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e seus projetos & apreciacdo e aprovacdo dos respectivos

derivados. Com base na Lei de Biosseguranga, assinale a comités de ética em pesquisa.

alternativa incorreta. . S ~ . -

Il.  E obrigatéria a adogdo de meios necessarios para,

(A) Caberd aos o6rgdos e entidades de registro e plenamente, informar & CTNBIo, as autoridades da
fiscalizagéo do Ministério da Salde, do Ministério da saude publica, do meio ambiente, da defesa
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e do agropecudria, a coletividade e aos demais
Ministério do Meio Ambiente, e da Secretaria empregados da instituicdo ou empresa, sobre os
Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da riscos a que possam estar submetidos, bem como
Republica, entre outras atribuicdes, no campo de os procedimentos a serem tomados no caso de
suas competéncias, observadas a decisdo técnica acidentes com Organismo Geneticamente
da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca Modificado (OGM).

((.:TNBiO)’ as deliberagges do Conselho Nacior_1a| de lll. A Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca
Blossegur_anga (CNB.S) € 0s  mecanismos (CTNBio) devera acompanhar o desenvolvimento e
estab_elecldos na refc_arlda Ie|,~ entre outros, emitir 0 progresso técnico e cientifico nas areas de
autpnzagao para a |mpor.ta<;ao de OGM e seus biosseguranca, biotecnologia, bioética e afins, com o
derivados para uso comercial. objetivo de aumentar sua capacitagdo para a

(B) N&o se submeterd a andlise e emissdo de parecer protegcdo da saude humana, dos animais e das
técnico da CTNBIio o derivado cujo OGM j& tenha plantas e do meio ambiente.
sido por ela aprovado.

(C) A CTNBio poderd realizar audiéncias publicas, E correto o que se afirma em
garantida participagdo da sociedade civil, na forma
do regulamento. Em casos de liberagdo comercial, (A) I, apenas.
audiéncia publica podera ser requerida por partes (B) lell, apenas
interessadas, incluindo-se, entre estas, organizacdes ’ '
da sociedade civil, que comprovem interesse (C) el apenas.
relacionado a matéria, na forma do regulamento. (D) I, apenas.

(D) Toda instituicdo que utilizar técnicas e métodos de (E) 1 llelll.
engenharia genética ou realizar pesquisas com
OGM e seus derivados devera criar uma Comissao
Interna de Biosseguranca (CIBio), além de indicar N o . .
um técnico principal responsavel para cada projeto 78. Quanto a criagao da A”V'S?‘v nos termos da Lei n°

P 9.782/1999, assinale a alternativa incorreta.
especifico.

(E) Fl_ca criado, no amb|t~0 do Mlnl_sterlo da Saude, o (A) A Anvisa é uma autarquia sob regime especial,
Slstgma dfe Info[magogs em B|~osseguran<;a (SIB), vinculada ao Ministério da Saude, com sede e foro
destinado a gestdo das informages decorrentes das no Distrito Federal, prazo de duracgéo indeterminado
atividades de analise, autorizagdo, registro, e atuacao em todo territério nacional.
monitoramento e acompanhamento das atividades ) ) o o
gue envolvam OGM e seus derivados. (B) A natureza de autarquia especial conferida & Anvisa é

caracterizada pela independéncia administrativa,
76. Assinale a alternativa que n&o apresenta uma receita da estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira.

Anvisa, conforme a legislagéo vigente. (C) A Anvisa atua como entidade administrativa

independente, sendo-lhe asseguradas, nos termos

(A) O produto da execucédo de sua divida ativa. da Lei, as prerrogativas necessarias ao exercicio

(B) Os recursos provenientes de convénios, acordos ou adequado de suas atribuicoes.
contratos celebrados com entidades e organismos (D) Coube ao Poder Legislativo instalar a Anvisa,
nacionais e internacionais. enquanto o seu regulamento foi aprovado pelo Poder

(C) O percentual, legalmente estabelecido por lei Executivo, por decreto do_Pre_sidente da Republica,
tributéria, referente ao Imposto sobre Circulagéo de fixando sua estrutura organizacional.

Mercadorias e Servigos (ICMS) e do Imposto Sobre (E) Compete a Anvisa proceder a implementacdo e a
Servicos (ISS), de bens, insumos e servicos relativos execucdo do disposto nos incisos Il a VIl do artigo 2°
a area da saude e vigilancia sanitaria. da referida lei, devendo, entre outras atribuigdes,

(D) As doagdes, legados, subvengdes e outros recursos coordenar o Siste_ma Nacional de Vigilfgmcia Sapitéria

que Ihe forem destinados. e fomentar_e r_ealllzar estudos e pesquisas no ambito
. de suas atribuicdes.

(E) O produto da alienacdo de bens, objetos e
instrumentos utilizados para a pratica de infragao,
assim como do patrimbnio dos infratores,
apreendidos em decorréncia do exercicio do poder
de policia e incorporados ao patrimdénio da Agéncia
nos termos de decisé&o judicial.
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79. Conforme a legislagdo vigente, as alternativas abaixo

apresentam competéncias da Anvisa,

exceto uma.

Assinale-a.

(A)

(B)

©

&)

(E)

Estabelecer normas e padrBes sobre limites de
contaminantes, residuos toéxicos, desinfetantes,
metais pesados e outros que envolvam risco a
saude.

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 ao
disposto no artigo 5° da Lei n® 6.437/1977, com a
redacdo 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 no &mbito de suas atribuicdes.

Conceder registros de produtos, segundo as normas
de sua éarea de atuacdo, bem como conceder e
cancelar o certificado de cumprimento de boas
préaticas de fabricacéo.

Exigir, mediante regulamentacdo especifica, a
certificagdo de conformidade no ambito do Sistema
Brasileiro de Certificacdo (SBC) de produtos e
servicos sob o regime de Vvigilancia sanitaria,
segundo sua classe de risco.

80. Assinale a alternativa que, de acordo com as legislacdes
vigentes no Brasil, contempla produtos e/ou servigos nao
submetidos ao controle e fiscalizagédo sanitaria da Anvisa.

(A)

(B)

©

®)

(E)

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

Servigos voltados para a atengdo ambulatorial, seja
de rotina ou de emergéncia, os realizados em
regime de internagdo, os servicos de apoio
diagndstico e terapéutico, bem como aqueles que
impliquem a incorporacéo de novas tecnologias.

Cosmeéticos, produtos de higiene pessoal e
perfumes; saneantes destinados a higienizagao,
desinfecgdo ou desinfestagdo em ambientes

domiciliares, hospitalares e coletivos.

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

Imunobiolégicos e suas substancias ativas, sangue e
hemoderivados; radiois6topos para uso diagnéstico
in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos
utilizados em diagndstico 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 previséo legal.

81.

Acerca do registro de medicamentos na Anvisa, analise as
assertivas abaixo.

Os medicamentos similares a serem fabricados no
Pais consideram-se registrados depois de decorrido
0 prazo de 120 dias, contados da apresentacdo do
respectivo requerimento, se até entdo nao tiver sido
indeferido.

A contagem do prazo para registro sera interrompida
até a satisfacdo, pela empresa interessada, de
exigéncia da autoridade sanitaria, ndo podendo tal
prazo exceder a 180 dias.

O registro, concedido nas condi¢cdes dos itens
anteriores (I e 1), perdera a sua validade,
independentemente de notificacdo ou interpelagéo,
se o produto ndo for comercializado no prazo de um
ano apoés a data de sua concesséo, prorrogavel por
mais 6 meses, a critério da autoridade sanitéria,
mediante justificativa escrita de iniciativa da empresa
interessada.

O pedido de novo registro do produto podera ser
formulado em até 18 meses apds a verificagdo do
fato que deu causa a perda da validade do
anteriormente concedido, salvo se néo for imputavel
a empresa interessada.

E correto o que se afirma em

(A)
(B)
©
©)
(E)

I e lV, apenas.

I, 1l e lll, apenas.
Il e IV, apenas.

I, 1l e IV, apenas.
IV, apenas.

82.

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

(A)

(B)

©

©)

(E)

Submetem-se ao regime de vigilancia sanitaria as
instalacbes 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 destinagéo dos respectivos residuos.

A Anvisa poderd regulamentar outros produtos e
servicos de interesse para o controle de riscos a
salde da populagdo, alcancados pelo Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria.

A Anvisa podera dispensar de registro 0s
imunobiolégicos, os inseticidas, os medicamentos e
outros insumos estratégicos quando adquiridos por
intermédio de organismos multilaterais internacionais,
para uso em programas de salde publica pelo
Ministério da Saude e suas entidades vinculadas.

O Ministro de Estado da Saude podera determinar a
realizacdo de acdes previstas nas competéncias da
Anvisa, em casos especificos e que impliquem risco
a salde da populacgéao.

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

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa — 403 — Especialista em Regulacao e Vigilancia Sanitaria — Area 3 — Prova A 6



83. Leia o texto abaixo, baseado no Decreto n°® 3.029/1999, e, 85. Assinale a alternativa que apresenta o 6rgdo que nao faz
em seguida, assinale a alternativa que preenche correta e parte da estrutura basica da Anvisa.
respectivamente as lacunas.
(A) Diretoria Colegiada.
O Conselho Consultivo da Anvisa € composto, entre (8) Procuradoria
outros membros, por: Ministro da ', que o preside; (C) Corregedoria.
Ministro da 2. representante(s) dos 6rgéos: 8 (D) Conselho de Acompanhamento de Pregos de
4 Insumos e Produtos.
de Saude; Conselho Nacional dos de Saulde; (E) Ouvidoria.
Conselho Nacional dos Secretérios > de Saude; e
Confederacado Nacional 6 86. Assinale a alternativa que ndo apresenta produto
submetido, nos termos do Decreto n® 3.029/1999, ao
1 ) 3 controle e fiscalizagédo pela Anvisa.
(A) Salde’/ Fazenda®/ Sindicato dos Profissionais™/
Gestores”/ Municipai35/ dos Vigilantes Sanitarios® (A) Aguas envasadas.
(B) Fazenda'/ Informética e Tecnologia®/ Sindicato dos (B) Todo e qualquer produto fumigeno, derivado ou néo
Profissionais’/ Administradores”/ Regionai35/ das do tabaco.
Indstrias® (C) Todo e qualquer produto obtido por técnicas de
1 2 3 engenharia genética.
(C) Saude’/ Ciéncia e Tecnologia“/ Conselho Nacional™/ (D) Conjuntos, reagent . destinad
. T 5 s j , gentes e insumos destinados a
Secretarios Estaduais '/ Municipais™/ das Industrias diagnéstico.
(D) Educac_;aoll Satde?/ Conselho Nacional®/ (E) Orgaos, tecidos humanos e veterinarios para uso em
Secretarios Estaduais®/ Municipais®/  dos transplantes ou reconstitui¢oes.
Profissionais de Saude®
s . .2 -
(E) Sadde’/ Clgnma e Iecnologla /5 Slndlcat(e) dos 87. O corregedor da Anvisa sera indicado pela Diretoria
Profissionais™/ Médicos '/ Regionais™/ Agricola Colegiada dessa agéncia e nomeado pelo
(A) Presidente da Republica.
84. Nos termos do Decreto n° 3.029/1999, compete a Anvisa (B) Ministro de Estado da Sadde
proceder a implementacéo e a execugdo do disposto nos ] - o
incisos Il a VIl do artigo 2° da Lei n® 9.782/1999, devendo (C) Diretor do Conselho Consultivo da Agéncia.
(D) Congresso Nacional.
I conceder e cancelar o certificado de cumprimento de (E) Conselho Nacional de Satde
boas praticas de fabricagéo. ’
Il.  interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os
locais  de  fabricacdo, controle, importacao, 88. De acordo com a Lei n° 6.360/1976, somente sera
grmazenanjenéo, d'St_“b”'Qa? e venda d% produtos e registrado o medicamento cuja preparagdo necessite de
€ prestacdo de servicos relativos a saude, em caso cuidados especiais de purificacdo, dosagem, esterilizag&o
de violagdo da legislacdo pertinente ou de risco ou conservacao, quando
iminente a sadde. ’
Il proibir a  fabricacdo, a  importacdo, o I.  tiver em sua composi¢&o substancia nova.
3rmazec;1amento,_ a distribuicao e a (éome_rcllallza(;go Il tiver em sua composigdo substancia conhecida, a
e produtos e insumos, em caso de violagdo da ) . A - ’
legislacéo pertinente ou de risco iminente a salde. ?eurzzoésuetjiiadada aplicacdo nova ou vantajosa em
IV. cancelar a autorizagdo, inclusive a especial, de . .
funcionamento de er%présas em caso dg violégéo Ill.  apresentar melhoramento de férmula ou forma, sob
da legislacio pertinente ou de risco iminente a 0 ponto de vista farmacéutico e/ou terapéutico.
salde. | ) )
E correto o que esta contido em
E correto o que est& contido em
(A) |, apenas.
(A) L elv. (B) Il elll, apenas.
(B) Il elll, apenas. (C) NI, apenas.
(© L llelV, apenas. (D) Llell.
(D) lelV, apenas. (E) 1, apenas.
(E) IllelV, apenas.
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89. De acordo com a Lei n® 6.360/1976, é correto afirmar que 91. Segundo a legislagcdo de vigilancia sanitaria vigente no
a acdo fiscalizadora sera da competéncia do 6rgéo federal Brasil, € proibida a colocacdo de novas datas ou o
de saude recondicionamento em novas embalagens dos produtos

abrangidos pela Lei n° 6.360/1976 cujo prazo de validade
(A) quando se tratar de colheitas de amostras para tenha expirado. Constituem exceg&o a essa regra os
andlise de controle prévia e fiscal.
(B) quando se tratar de produto industrializado ou A) in_seticidas cpnstituidos_ por 2 °”Am"?“s_ prir_lc_ipios
entregue ao consumo ha area de jurisdicio respectiva. at'VQS,, em cuja composi¢ao a sypstanma inseticida e
a sinérgica, naturais ou sintéticas, observem o0s
(C) quanto aos estabelecimentos, instalacdes e indices de concentracdo adequados, estabelecidos
equipamentos industriais ou de comércio. pelo 6rgdo competente.
(D) quanto aos transportes nas estradas e vias fluviais (B) inseticidas cujo principio ativo seja uma substancia
ou lacustres, de sua area jurisdicional. de uso ja conhecido em outra especificidade, que
(E) quando se tratar de colheita de amostras para observem os indices de concentragdo adequados,
analise fiscal. estabelecidos pelo 6rgdo competente.
(C) soros terapéuticos que puderem ser redosados e
refiltrados.

90. Acer_ca do reglstr_o, no Brasil, dAe 'produtos como  0s (D) perfumes e outros produtos de natureza e finalidade
medlcamentog,_os insumos fqrr_naceuﬂcos e correlatos, os semelhantes que se destinem a uso externo ou no
produtos de higiene, os cosméticos, perfumes e saneantes ambiente.
domissanitarios, marque V para verdadeiro ou F para falso ] . . o ) )

e, em seguida, assinale a alternativa que apresenta a (E) fitoterapicos cujo principio ativo esteja presente em
sequéncia correta. concentragdo inferior a 10ppm.
( ) Estéo isentos de registro os medicamentos novos,
destinados exclusivamente a uso experimental, sob 92. Assinale a alternativa que ndo configura uma infracdo
controle médico, podendo, inclusive, ser importados grave ou gravissima, nos termos da legislacdo de
mediante expressa autorizagdo do Ministério da vigilancia sanitaria em vigor.
Salde; a isen¢do prevista sé sera vélida pelo prazo
maximo de 2 anos. (A) Industrializar  produtos sem  assisténcia de
( ) Somente serdo registrados como cosméticos o0s responsavel técnico legalmente habilitado.
produtos para higiene pessoal, perfumes e outros de (B) Utilizar, na preparagdo de horménios, orgdos de
natureza e finalidade semelhantes, os produtos que animais que ndo estiverem sdos, ou que
se destinem a uso externo ou no ambiente, apresentarem sinais de decomposicdo no momento
consoante suas finalidades estética, protetora, de serem manipulados, ou que provenham de
higiénica ou odorifera, sem causar irritagfes a pele animais doentes, estafados ou emagrecidos.
nem danos & saude. (C) Revender produto biolégico ndo guardado em
() Os cosméticos, produtos de higiene pessoal de refrigerador, de acordo com as indicacBes
adultos e criancas, perfumes e congéneres poderdo determinadas pelo fabricante e aprovadas pelo
ter alteradas suas formulas de composicéo desde que Ministério da Saude.
as alteragbes sejam aprovadas pelo Ministério da D) Aol icid . ~ d .
Saude, com base nos competentes laudos técnicos. (D) plicar ratici as cuja acao se P ro uz,a~ por gas ou
vapor, em galerias, bueiros, pordes, s6taos ou locais
() Oregistro dos inseticidas so6 sera permitido quando se de possivel comunicagdo com residéncias ou locais
destinar a pronta aplicagdo por qualquer pessoa, para frequentados por seres humanos ou animais lteis.
fins domésticos, _senglo vedad_a sua maf"p“'f”“?ac" por (E) Fazer propaganda de droga, medicamento ou
pessoa ou organizagao, para fins profissionais. . T
qualquer outro produto restrito a publicagbes que se
() Os produtos dietéticos ndo poderéo ser apresentados destinem exclusivamente a distribuicdo a médicos,
sob as formas usuais dos produtos farmacéuticos, a cirurgides-dentistas e farmacéuticos, referentes a
fim de evitar confuséo ao consumidor. produtos com a exigéncia de venda sujeita a
prescricdo médica ou odontoldgica.
(A) F/VIVIFIF
(B) F/VIFIFIV . )
93. Aquele que cometer o exercicio de encargos relacionados

(C) VIFIVIVIV
(D) VIFIFIVIF
(E) VIVIVIFIV

com a promocdo, protecdo e recuperagdo da saude a
pessoas, sem a necessaria habilitacdo legal, sofrera, de
acordo com a legislacdo sanitaria federal, a penalidade de

(A) interdicdo e/ou multa.

(B) cancelamento da licenca e multa.
(C) adverténcia e multa.

(D) cancelamento da licenga.

(E) cancelamento do registro e multa.
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94. Com relagdo ao controle de qualidade de medicamentos, 96. Acerca da nomenclatura de produtos, tais como
assinale a alternativa incorreta. medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e
- . correlatos, assinale a alternativa incorreta.
(A) Nenhuma matéria-prima ou nenhum produto
semielaborado podera ser empregado na fabricacéo ) L o
de medicamento sem que tenha sido verificado que (A) Os medicamentos contendo uma Unica substancia
possua qualidade aceitavel, segundo provas que ativa e os imunoterapicos, drogas e insumos
serdo objeto de normas do Ministério da Satde. ;armac_:eutlcos ndo poderdo ostentar nomes de
(B) A inspecao da producdo de medicamentos ter4d em jemtasm. 5 )
vista, prioritariamente, entre outros objetivos, a (B) E vedada a adocdo de nome igual ou assemelhado
fabricacdo, considerando os fatores intrinsecos e para produtos de composicdo diferente, ainda que
extrinsecos desfavoraveis, inclusive a possibilidade do mesmo fabricante, ficando assegurada a
de contaminac&o das matérias-primas, dos produtos prioridade do registro, pela ordem cronolégica da
semielaborados e do produto acabado. entrada dos pedldqs_no orgéo de vigilancia sanitaria
L ] L competente do Ministério da Saude. Poderd ser
(C) Sem prejuizo do cc?nt_role e da fiscalizacdo a cargo aprovado o nome do produto cujo registro for
dos Poderes Publicos, todo estabelecimento requerido posteriormente, desde que denegado
destinado a produgdo de medicamentos devera pedido de registro anterior, por motivos de ordem
possuir departame_nto técnico de inspecdo de técnica ou cientifica.
qualidade, que funcione de forma autbnoma em sua . . .
esfera de competéncia. E obrigatério aos © Qqarldo_flcar comprovada pe!o titular dp Areg_lstro a
laboratérios industriais farmacéuticos realizar os existéncia de marca, caracterizando colidéncia com
controles previstos na legislacdo em institutos ou 0 nome de produto anteriormente registrado no
laboratérios oficiais, mediante convénio ou contrato. Ministério da Saude, a empresa que tenha obtido tal
) ] N registro devera efetuar a modificagdo do nome
(D) Todos os informes sobre acidentes ou reacgdes colidente, no prazo de 60 dias, contados da data de
nocivas causadas por medicamentos serao publicacdo no Diario Oficial da Unido do respectivo
transmitidos a autoridade sanitaria competente. despacho do Diretor do 6rgé&o de vigilancia sanitaria
(E) A inspecdo da producdo de medicamentos terd em competente do Ministério da Salde, sob pena de
vista o produto acabado, a fim de verificar o cancelamento do registro.
atendimento  dos  requisitos  pertinentes  aos (D) Quando verificado que determinado produto, até
responsaveis técnicos pela fabricacéo e inspecéo entdo considerado (til, é nocivo & salde ou no
dos produtos, aos locais e equipamentos, ao preenche os requisitos estabelecidos, o 6rgdo de
saneamento do meio, as materias-primas e aos vigilancia sanitaria competente do Ministério da
sistemas de inspecdo e autoinspecéo e registro de Saude exigira a modificacio devida na formula de
medicamentos. composicdo e nas informacdes dos rotulos, das
i . . . bulas e embalagens, sob pena de cancelamento do
95. Para_fl_n§ dg regls_tr9 'dos produtc_)s sut_)metldos ao sistema registro e da apreensdo do produto em todo o
de vigilancia sanitaria no Brasil, exige-se, entre outros territério nacional.
requisitos, que o pedido da empresa ao dirigente do 6rgdo B ] .
de vigilancia sanitaria competente indique os enderecos (E) E vedada a importagéo de qualquer dos produtos
de sua sede e do estabelecimento de fabricagéo, e seja submetidos ao regime de vigilancia sanitaria, para
acompanhado de relatério, assinado pelo responséavel fins industriais e comerciais, sem previa e expressa
técnico, contendo informagdes especificas sobre o manifestacdo favoravel do Ministério da Saude,
produto. Acerca deste relatdrio, assinale a alternativa que através do drgdo de vigilancia sanitaria competente.
ndo contempla uma informagdo que € exigida para o
registro dos produtos.
97. Considere a seguinte infracdo: fornecer, vender ou praticar
(A) Formula ou férmulas de composicéo correspondendo atos de comércio em relagéo a medicamentos, drogas e
as formas de apresentacdo do produto, com a correlatos cuja venda e uso dependam de prescricdo
especificacdo das quantidades das substancias médica, sem observancia dessa exigéncia e contrariando
expressas de acordo com o sistema métrico decimal, as normas legais e regulamentares. Assinale a alternativa
bem como as diversas formas de apresentagdo do gue apresenta uma penalidade ndo prevista na legislacao
produto. sanitaria federal vigente para a infracéo citada.
(B) Relacdo completa dos nomes, sinbnimos e o
quantidades de cada substancia, ativa ou n#o, que (A) Adverténcia.
figure em cada unidade de dose. (B) Interdicao.
(C) Indicagéo, finalidade ou uso a que se destine; modo (C) Cancelamento da licenga.
e quantidade a serem usadas, e, quando for o caso, .
R ; . (D) Cancelamento do registro.
apresentar contraindicagfes, efeitos colaterais,
restricdes ou adverténcias. (E) Multa.
(D) Descrigdo da técnica de controle da matéria-prima e
do produto acabado, com as provas de sua execugao.
(E) Plano de acdo de redugdo de danos, em caso de
necessidade de retirada do produto do mercado, se
comprovada, pelos 6rgdos nacionais competentes, a
existéncia de riscos a saude publica causados pelo
referido produto.
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98. Em conformidade com a legislacao vigente, o registro dos 100. A legislacdo sanitaria federal vigente estabelece que a
medicamentos, drogas e insumos farmacéuticos, dadas as apreensdo do produto ou substancia consistira na coleta
suas caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou de amostra representativa do estoque existente, a qual,
profilaticas, curativas, paliativas, ou para fins de dividida em trés partes, sera tornada inviolavel, para que
diagndstico, fica condicionado a satisfacdo dos requisitos se assegurem as caracteristicas de conservacdo e
especificos abaixo, exceto autenticidade, sendo uma delas entregue ao detentor ou

responsavel, a fim de servir como contraprova, e as duas
(A) que o produto, através de comprovacdo cientifica e outras serdo imediatamente encaminhadas ao laboratério
de analise, seja reconhecido como seguro e eficaz oficial, para realiza¢@o das analises indispenséaveis. Nesse
para o uso a que se propf’)el e possua a identidadE, contexto, assinale a alternativa incorreta.
atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias. (A) Se a sua quantidade ou natureza ndo permitirem a
(B) tratando-se de produto novo, que sejam coleta de amostras, o produto ou substancia sera
apresentadas amplas informacbes sobre a sua encaminhado ao laboratério oficial, para realizagéo
composi¢do e 0 seu uso, para avaliagdo de sua da analise fiscal, na presenga do seu detentor ou do
natureza e determinacdo do grau de seguranca e representante legal da empresa e do perito por ela
eficacia necessarios. indicado. Se ausentes as pessoas mencionadas,
(C) apresentacdo, quando solicitado, de amostras para serao - convoca _das duas testemunhas para
andlises e experiéncias que sejam consideradas presenciar a analise.
necessarias pelos 6rgdos competentes do Ministério (B) Serd lavrado laudo minucioso e conclusivo da
da Saude. analise fiscal, o qual sera arquivado no laboratério
(D) entrega de amostra da substancia presente na pf'c'al’ extraidas copias, sent_jo uma copia para
composicio do medicamento, acompanhada dos integrar o processo e as demais copias para serem
dados quimicos e fisico-quimicos ou bioldgicos que entregue§ ao dete‘ntor ou respons_avel pelo produto
a identifiquem, mesmo nos casos de emprego, na ou substéncia e a empresa fabrlca'nye. (0] |nfr'a.tor,
composicio do medicamento, de substancia que dlscorglando do resultado.condenatorlo da anallge,
no seja nova. poderq, em separgqo ou Jun_tamente com o p(_adldo
de revisdo da deciséo recorrida, requerer pericia de
(E) copia autenticada do documento que credencia a contraprova, apresentando a amostra em seu poder
importadora como representante legal no Pais. e indicando seu préprio perito.
(C) Da pericia de contraprova sera lavrada ata
) B ) o . circunstanciada, datada e assinada por todos o0s
99. Acer_ca da_leglsla(;ao do _S|st¢ma de vigilancia sanitaria no participantes, cuja primeira via integraré o processo,
Brasil, assinale a alternativa incorreta. e conterd todos os quesitos formulados pelos
peritos. A pericia de contraprova ndo sera efetuada
(A) Os produtos abrangidos pelo regime de vigilancia se houver indicios de violagdo da amostra em poder
sanitaria, inclusive os importados, somente serdo do infrator e, nessa hipotese, prevalecera como
entregues ao consumidor nas embalagens originais, definitivo o laudo condenatdrio.
a ndo ser quando o 6rgdo de vigilancia sanitéria (D) Aplicar-se-4, n ricia d ntraprov mesm
competente do Ministério da Salde autorize, piicar-se-a, na pericla de coniraprova, o mesmo
previamente, a utilizagdo de outras embalagens. método O,le. andlise empregado na anaAllse. fiscal
i condenatoria, salvo se houver concordancia dos
(B) E permitida a reembalagem, no Pais, de produtos peritos quanto & adogo de outro método.
importados a granel na embalagem original. (E) A discordancia entre os resultados da analise fiscal
(C) O registro dos produtos imunoterapicos, drogas, condenatéria e da pericia de contraprova ensejara
insumos farmacéuticos e medicamentos contendo recurso a autoridade superior no prazo de 30 dias, 0
uma Unica substancia ativa fica sujeito a observancia qual determinard novo exame pericial, a ser
de que o produto seja designado por nome que o realizado na segunda amostra em poder do
distinga dos demais do mesmo fabricante e dos da laboratério oficial.
mesma espécie de outros fabricantes.
101. A legislacdo sanitaria prevé que, sem prejuizo das

(D) A comprovagéo do valor real do produto, sob o ponto
de vista clinico e terapéutico do novo medicamento,
sera feita no momento do pedido de registro, por
meio de documentagdo cientifica idonea que
demonstre a qualidade, a seguranca e a eficacia
terapéutica.

(E) A modificacdo da composicdo, das indicacBes
terapéuticas ou da posologia, do processo e do local
de fabricacdo de medicamentos, drogas e insumos
farmacéuticos registrados e outras alteracdes
consideradas pertinentes pela autoridade sanitaria
dependera de autorizagdo prévia do 6rgdo ou da
entidade competente do Ministério da Saude.

sancdes de natureza civil ou penal cabiveis, as infragbes
sanitarias serdo punidas, alternativa ou cumulativamente,
por exemplo, com a penalidade de intervengdo no
estabelecimento que receba recursos publicos de
qualquer esfera. Assinale a alternativa que apresenta a
autoridade ou 6rgao responsavel por decretar a referida
intervengdo no estabelecimento que recebe recursos
publicos, conforme legislagéo vigente.

(A) O Ministro-Chefe da Casa Civil,
Presidéncia da Republica.

(B) A Anvisa.

(C) A Cémara de Regulagdo do
Medicamentos (CMED).

(D) O Ministro da Saude.
(E) O Ministério Publico Federal.

em nome da

Mercado de
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102. Acerca das infracdes a legislacdo sanitaria federal, para a 105. Nos termos da Lei n° 8.080/1990, € correto afirmar que
imposicdo da pena e a sua graduacdo, a autoridade estao incluidas no campo de atuacéo do Sistema Unico de
sanitaria levara em conta as circunstancias atenuantes e Saude (SUS):
agravantes envolvidas no ilicito. Assinale a alternativa que
apresenta uma circunstancia atenuante, de acordo com a . fiscalizacdo e inspecdo de alimentos, processados
legislagdo sanitaria federal. ou in natura, dguas e suas fontes utilizadas e
(A) Ter o infrator sofrido coacgdo, a que podia resistir, utilizaveis, e bebidas.

para a prética do ato. Il.  assisténcia terapéutica complementar, inclusive

(B) Ter o infrator coagido outrem para a execucdo farmacéutica.
material da infracéo. lll. aexecucdo de acdes de saude do trabalhador.

(C) Ter a infragdo consequéncias calamitosas a salde IV. a formulacdo da politca de medicamentos,
publica. equipamentos, imunobiolégicos e outros insumos de

(D) Ter o infrator, mesmo conhecendo ato lesivo a interesse para a saude e a participacdo na sua
salide publica, deixado de tomar as providéncias de producéo.
sua alcada tendentes a evita-lo. | ] )

(E) Ter o infrator agido com dolo eventual. E correto o que esta contido em

103. Considere a seguinte infracdo: extrair, produzir, fabricar, (A) lilelV, apenas.
transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, (B) llelV, apenas.
embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, (©) Ielll, apenas
expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou usar »ap :
alimentos, produtos alimenticios, medicamentos, drogas, (D) 1, apenas.
insumpjs farmacéuticos, produtos dietéticos, de higigr_we, (E) 1ell, apenas.
cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios
e aparelhos que interessem a saude publica ou individual,
sem registro, licenga, ou autoriza¢des do 6rgéo sanitario o . )
competente ou contrariando o disposto na legislagao 106. Em relac&o aos principios que regem as acoes e servicos
sanitaria pertinente. publicos de saude e os servicos privad0§ contratados ou

inal it i ¢ lidade na conveniados que integram o Sistema Unico de Salde

Assmaea? eirna} |Iva~que aprgsenfadumall penafida fe nao (SUS), previstos na Lei n° 8.080/1990, assinale a

ggi\gﬁtg pela legislagdo sanitaria federal para a infragdo alternativa correta.

I (A) Em estrito respeito ao principio da preservacéo da

(A)  Apreensdo e inutilizagdo. vida e da saude, os agentes envolvidos no sistema

(B) Cancelamento da licenca. de salde devem exercer seu oficio mesmo que

(€) Interdicao. signifique suplantar a autonomia de determinado

) paciente.

(D) Adverténcia. . e S -

) (B) A identificagdo da incidéncia sobre grupos justifica o

(E) Cancelamento do registro. tratamento privilegiado a determinado publico para

melhor tratamento de problemas relacionados a
saude. A politica de combate ao cancer de pele, por

104. A Anvisa atua como entidade administrativa independente, exemplo, é mais eficiente se priorizados individuos
sendo asseguradas pela legislacdo vigente as de pele clara.
pre_rro_grzltlvas necessarias ao exercicio adeq~uado de suas (C) Em respeito a preservacdo da integridade psiquica
atribuicdes. Assmale a alternativa que nao aprgsenta, dos individuos assistidos, informagfes que possam
segundo a Lei n® 9.782/1999, uma atribuicdo da Anvisa. causar extremo pesar serdo encobertas pelo

profissional de saude.

(A) Monitorar a evolucdo dos precos de medicamentos, . L . ,
equipamentos, componentes, insumos e servicos de (D) Considerando que a eficacia das ,pol_ltlcas d_e S?L.’de
saide, estabelecendo regras para o preco a ser depencie de aproprlado e§tu_do técnico e C|ent|f|c~o,
praticado para cada um destes produtos, quando as acoes € Servicos publicos de saud_e serao
compuserem a politica nacional de saude publica. exe_cutados exclusivamente por profissionais

o . devidamente formados e habilitados para seu

(B) Coordenar as acdes de vigilancia sanitaria desempenho.
realizadas por todos os laboratérios que compdem a . . o ~ .
rede oficial de laboratérios de controle de qualidade () A_|nt?gralldade de_ assisténcia compoe os referidos
em saide. principios, entendida como conjunto articulado e

] ) continuo das acdes e servigos preventivos e

(C) Estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada
vigilancia toxicologica e farmacoldgica. caso em todos os niveis de complexidade do

(D) Promover a revisdo e atualizacdo periédica da sistema.
farmacopeia.

(E) Manter sistema de informacdo continuo e
permanente para integrar suas atividades com as
demais acdes de saude, com prioridade as acdes de
vigilancia epidemioldgica e assisténcia ambulatorial
e hospitalar.
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107.

As comissBGes intersetoriais de ambito nacional,
subordinadas ao Conselho Nacional de Saude e
integradas pelos Ministérios e 6rgdos competentes e por
entidades representativas da sociedade civil, tém a
finalidade de articular politicas e programas de interesse
para a saude, cuja execucdo envolva &reas nao
compreendidas no ambito do Sistema Unico de Saulde
(SUS). Assinale a alternativa que ndo apresenta atividade
prevista para as comissdes intersetoriais.

(A) Alimentacédo e nutricao.

(B) Saneamento e meio ambiente.

(C) Politica de precos de medicamentos e insumos.
(D) Recursos humanos.

(E) Ciéncia e tecnologia.

108.

Os servicos privados de assisténcia a saude se
caracterizam pela atuacdo, por iniciativa propria, de
profissionais liberais, legalmente habilitados, e de pessoas
juridicas de direito privado, na promocdo, protecdo e
recuperacdo da saude. A assisténcia a saude é livre a
iniciativa privada. Sobre o0s servicos privados de
assisténcia a salde, marque V para verdadeiro ou F para
falso e, em seguida, assinale a alternativa que apresenta a
sequéncia correta.

( ) Na prestagdo de servigcos privados de assisténcia a
salde, serdo observados os principios éticos e as
normas expedidas pelo 6rgao de dire¢do do Sistema
Unico de Saude (SUS) quanto as condicdes para
seu funcionamento.

() E vedada a participacdo direta ou indireta de
empresas ou de capitais estrangeiros na assisténcia
a saude, salvo por meio de doagfes de organismos
internacionais vinculados a Organizagéo das Nacdes
Unidas, de entidades de cooperacdo técnica e de
financiamento e empréstimos. Excetuam-se o0s
servicos de salde mantidos, sem finalidade
lucrativa, por empresas, para atendimento de seus
empregados e dependentes, sem qualquer 6nus
para a seguridade social.

() Quando as suas disponibilidades forem insuficientes
para garantir a cobertura assistencial a populagéo de
determinada area, o SUS podera recorrer aos
servigos ofertados pela iniciativa privada.

() Os critérios e valores para a remuneracdo de
servicos e os parametros de cobertura assistencial
serdo estabelecidos pela dire¢cdo nacional do SUS,
aprovados no Conselho Nacional de Saude. Aos
proprietarios, administradores e dirigentes de
entidades ou servicos contratados € vedado exercer
cargo de chefia ou funcédo de confianca no SUS.

(A FIVIFIF
(B) VIVIVIV
(C) VIFIFIV
(D) VIFIVIV
(E) FIFIVIF

109. Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios poderdo

adotar relacdes especificas e complementares de
medicamentos, em consonancia com a Relacdo Nacional
de Medicamentos Essenciais (Rename), respeitadas as
responsabilidades dos entes pelo financiamento de
medicamentos, de acordo com o pactuado nas Comissdes
Intergestores. De acordo com a legislacdo vigente, sédo
exigéncias cumulativas e necessarias ao acesso universal
e igualitario & assisténcia farmacéutica do Sistema Unico
de Saude (SUS):

l. estar o usuario assistido por acBes e servigos de
saude do SUS.

Il.  ter o medicamento sido prescrito por profissional de
salde, no exercicio regular de suas fungbes no
SuUs.

Ill.  estar a prescricdo em conformidade com a Rename
e os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas ou
com a relacdo especifica complementar estadual,
distrital ou municipal de medicamentos.

IV. ter a dispensag¢do ocorrido em unidades indicadas
pela dire¢do do SUS.

E correto o que esta contido em

(A) lell, apenas.

B) LILllelV.

(©) I, lelV, apenas.
(D) Ml elV, apenas.
(E) Ilelll, apenas.

110. Assinale a alternativa que ndo apresenta despesa que

possa ser contabilizada, segundo a legislacdo vigente,
com agles e servicos publicos de saude realizados pela
Unido, pelos Estados, pelo Distrito Federal e pelos
Municipios, para fins de apuracdo dos percentuais
minimos aplicados em saude.

(A) Saneamento basico de domicilios ou de pequenas
comunidades, desde que seja aprovado pelo
Conselho de Saude do ente da Federacdo
financiador da acdo e esteja de acordo com as
diretrizes das demais determinacfes previstas na
legislacao vigente.

(B) Saneamento basico dos distritos sanitarios especiais
indigenas e de comunidades remanescentes de
quilombos.

(C) Saneamento basico, inclusive quanto as acdes
financiadas e mantidas com recursos provenientes
de taxas, tarifas ou precos publicos instituidos para
essa finalidade.

(D) Manejo ambiental vinculado diretamente ao controle
de vetores de doencas.

(E) Atencao integral e universal a saiude em todos os
niveis de complexidade, incluindo assisténcia
terapéutica e recuperacdo de deficiéncias
nutricionais.
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111. O direito a saude, reconhecido como um direito humano
fundamental por instrumentos internacionais, encontra-se
categorizado na Constituicdo do Brasil no que se
convencionou chamar de direitos sociais ou direitos
humanos de segunda geragdo. A Constituicio de 1988
declara expressamente a satude como um direito social em
seu artigo 6°. Sobre o Direito Sanitario no Brasil, marque V
para verdadeiro ou F para falso e, em seguida, assinale a
alternativa que apresenta a sequéncia correta.

()

()

()

()

()
(B)
©
D)
(E)

Sendo a promoc¢do, a protecdo e a recuperacdo da
saude um dever do Estado, a Constituicdo Federal
criou, e o direito sanitario desenvolveu, um sistema
voltado & organizacdo das acbBes e dos servigos
publicos de saude a serem prestados pelo Estado.
Trata-se do Sistema Unico de Saude (SUS).

O direito a saude, como direito social que é, possui a
caracteristica de exigir do Estado brasileiro a¢fes
concretas e efetivas para a promogéo, a protecéo e
a recuperagdo da saude. Deve assim o Estado
intervir na dindmica social para a protecéo do direito
a salde. Ao mesmo tempo, a salde também possui
diversas caracteristicas que lhe oferecem contornos
de direito subjetivo publico.

O direito a salde pode ser também considerado um
direito subjetivo publico (faculdade de agir por parte
de um cidaddo ou de uma coletividade para ver um
direito seu ser observado), na medida em que
permite que o cidaddo ingresse com uma acdo no
Poder Judiciario para exigir do Estado ou de
terceiros responsaveis legalmente a adogcdo ou a
abstencao de medidas concretas em favor da saude.

O direito a salde é ao mesmo tempo um direito
social e um direito subjetivo, porque assegura a
qualquer cidad&@o ou coletividade o direito de exigir
gque o Estado adote medidas especificas em
beneficio da sua saude ou que este se abstenha de
adotar acdes que possam causar prejuizos a saude
individual ou coletiva (ou seja, também exige
abstencao do Estado, como, por exemplo, ndo poluir
0 ambiente).

F/ FI FI F
VI FI FI F
VI FIFV
FIVIVIV
VIVIVIV

E correto o que esté contido em

(A) I, 1,1V eV, apenas.
(B) I, 1V,V eVl apenas.
(©) 1L, 1V, V, Vle VI, apenas.
(D) I, 1, 1l e VIl, apenas.
(E) I, 1l, VleVIl, apenas.

112. Com relagdo aos custos de intervencbes em salde, sdo
considerados gastos sanitarios:

VI.

VIL.

internacdo hospitalar (UTI, unidade basica).

servigos sociais (aconselhamento familiar, oficinas
de trabalho de apoio).

reparos de perdas de terceiros (alcoolismo, doencas
psiquiatricas, vicio em drogas).

servicos de emergéncia, pronto atendimento,
cuidados domiciliares.

servicos ambulatoriais (médicos e outros servigcos
suplementares).

custos dos funcionarios (salarios, remuneragéo hora,
suplementos salariais), funcionario suporte e
administrativo, voluntarios.

modificagdes na residéncia para acomodar o
paciente.

113.

Leia as definicdes a seguir.

l. Método no qual os custos e beneficios séo relatados
usando uma métrica comum (unidades monetarias).
Os resultados desses estudos podem ser
comparados com os resultados de estudos de uma
ampla gama de programas publicos e permitem
avaliar o quanto a sociedade, por exemplo, esta
disposta a pagar pelos efeitos de programas ou
politicas com os custos de oportunidade.

II.  Nesse método, ndo se atribui valor monetario aos
impactos das intervencdes em saldde. Em vez de
dolares, os impactos sdo medidos considerando o
efeito natural mais apropriado ou unidades fisicas.
Unidades de medicdo para esses estudos podem
incluir nimero de doencas evitadas, internactes
prevenidas, casos detectados, numero de vidas
salvas ou anos de vida salvos. A unidade de medida
selecionada deve ser aquela com o impacto mais
relevante para a analise.

Ill.  Método no qual a medida dos efeitos de uma
intervengdo considera a medi¢cdo de qualidade de
vida relacionada com a salde. Expectativa de vida,
anos de vida salvos ou sobrevida sdo medidas de
desfecho com as quais os profissionais de saude
estdo acostumados a lidar e sdo de facil
interpretacdo. A unidade de medida do desfecho
clinico usualmente utilizada neste método é a
expectativa de vida ajustada para qualidade ou anos
de vida ajustados pela qualidade.

Em termos de estratégias econOmicas de saulde, as
caracteristicas acima se referem, respectivamente, a

(A) 1. andlise de custo-beneficio; Il. andlise de custo-
efetividade; e Ill. andlise de custo-utilidade.

(B) 1. andlise de custo-beneficio; Il. andlise de custo-
utilidade; e Ill. analise de custo-efetividade.

(C) 1. analise de custo-utilidade; Il. andlise de custo-
beneficio; e Ill. andlise de custo-efetividade.

(D) |I. analise de custo-utilidade; Il. andlise de custo-
efetividade; e Ill. analise de custo-beneficio.

(E) I. andlise de custo-efetividade; Il. analise de custo-
beneficio; e Ill. andlise de custo-utilidade.
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114. A gestdo do Sistema de Notificacdo e Investigacdo em

Vigilancia Sanitaria serd compartilhada entre o Ministério
da Saude, a Anvisa, as Secretarias Estaduais de Saulde e
as Secretarias Municipais de Salde. As atribuicdes
conferidas & Anvisa, em articulagdo com a Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, sdo as
seguintes:

I coordenar o Sistema de Notificagdo e Investigacédo
em Vigilancia Sanitaria no ambito nacional.

Il.  articular com os demais integrantes do SUS, em
especial com os do Sistema Nacional de Vigilancia
em Saude, o planejamento, a execugdo e a
avaliacdo das acBes do Sistema de Notificacdo e
Investigacdo em Vigilancia Sanitaria.

Ill.  desenvolver e manter o sistema de informacéo para
suporte as acgbes do Sistema de Notificacdo e
Investigac@o em Vigilancia Sanitéria.

IV. desenvolver agBes para o controle de surtos
relacionados ao uso de produtos sob vigilancia
sanitdria de forma articulada com a vigilancia
epidemioldgica e a assisténcia & saude.

V. divulgar informacgBes relevantes geradas no Sistema
de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria.

E correto o que esta contido em

(A) I, 1l elll, apenas.

(B) II,IVeV,apenas.
(© I, lelV, apenas.
(D) LI, IvVeV.

(E) lleV, apenas.

115.

Leia as atribui¢Bes listadas a seqguir.

l. Coordenar o Sistema de Notificagdo e Investigacédo
em Vigilancia Sanitéria nas respectivas unidades
federativas.

1. Articular com os érgdos do SUS, em especial, com
aqueles do Sistema Nacional de Vigilancia em
Salde, o planejamento, a execu¢do e a avaliagdo
das acdes do Sistema de Notificagdo e Investigacéo
em Vigilancia Sanitaria no seu territorio.

lll.  Comunicar ao Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria na Secretaria Estadual de Salde e ao
Setor Regulador as agbes relevantes executadas no
ambito do Sistema de Notificacédo e Investigacdo em
Vigilancia Sanitaria.

IV. Assegurar a confidencialidade da identidade dos
notificantes e pacientes/usuarios.

V. Prover infraestrutura necessaria para a execugao
das ac¢bes do Sistema de Notificacdo e Investigagéo
em Vigilancia Sanitaria.

De acordo com o Plano de A¢do em Vigilancia Sanitaria,

as atribuicbes descritas nos itens acima sdo de
competéncia

(A) do Ministério da Saude.

(B) da Agéncia Nacional
Anvisa.

de Vigilancia Sanitaria —

(C) dos Gestores Estaduais.
(D) dos Gestores Municipais.

(E) da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude.

116.

O Notivisa é o sistema de informagédo em Saude que visa
a fortalecer a vigilancia pés-uso/ pos-comercializacao,
conhecida como Vigipds, por meio do monitoramento de
Eventos Adversos (EA) e de Queixas Técnicas (QT),
associados a produtos tais como medicamentos, vacinas,
artigos médico-hospitalares, uso de sangue ou
componentes, cosméticos e saneantes. No ambito do
Vigipds, sera considerado evento adverso aquele que tiver
causado dano & saude. Sobre o Notivisa, assinale a
alternativa incorreta.

(A) Podem utilizar o Notivisa os profissionais de servicos
de saude (hospitais, clinicas, hemocentros e
laboratorios, entre outros), a Anvisa, as vigilancias
sanitarias estaduais e municipais, as secretarias
estaduais e municipais de saude, os laboratérios de
salude pulblica, as universidades/ centros de
pesquisa, além dos profissionais que atuam em
drogarias e farmacias e em empresas detentoras de
registro de produtos sob vigilancia sanitaria
(fabricantes, importadores e distribuidores) e os
profissionais de saude liberais.

(B) Os cidaddos comuns ndo poderdo notificar EA e QT
no Notivisa. Deverdo registrar sua notificagdo por
meio do profissional qualificado que prescreveu o
produto/ servigo que causou a referida suspeita de
dano.

(C) No caso das reacdes ao uso de sangue ou
hemocomponente, as notificagbes devem ser feitas
pelos profissionais de instituicdes cadastradas e nédo
por profissionais liberais.

(D) Para acessar o Sistema Notivisa, é preciso se
cadastrar de acordo com a categoria do notificante.
Por exemplo, profissional liberal deve se cadastrar
como Profissional de Salde, mas se for um
profissional vinculado a alguma instituicdo/ empresa,
deve ser providenciado o cadastro institucional.

(E) Os profissionais cadastrados podem notificar casos
confirmados ou suspeitos de eventos adversos e
queixas técnicas.

117.

O registro de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, dadas as suas caracteristicas
sanitarias, medicamentosas ou profilaticas, curativas,
paliativas, ou mesmo para fins de diagnéstico, fica sujeito,
além do atendimento das exigéncias proprias, a
apresentacdo de informacdes econdmicas. Assinale a
alternativa que apresenta uma informacéo econémica que
ndo é requerida para o registro de medicamentos, de
acordo com a legislagédo vigente.

(A) O custo do tratamento por paciente com o uso do
produto e o ndmero potencial de pacientes a ser
tratado.

(B) A lista de pregco que pretende praticar nho mercado
interno, com a discriminagéo de sua carga tributéria.

(C) A discriminacdo da proposta de comercializagdo do
produto, incluindo os gastos previstos com o esfor¢o
de venda e com publicidade e propaganda.

(D) O preco do produto que sofreu modificagdo, quando
se tratar de mudancga de formula ou de forma.

(E) A planilha de preco final do produto a ser praticado
nos primeiros 3 anos de comercializagdo, para os
casos de equipamentos de uso médico e
odontolégico.
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118. No Brasil, as empresas produtoras de medicamentos devem
observar, para o ajuste e determinagdo de seus pregos, as
regras definidas em legislacéo especifica. Acerca do ajuste
de pregos de medicamentos, considerando a legislacéo
vigente no Brasil, assinale a alternativa incorreta.

(A)

(B)

©

D)

(E)

O ajuste de precos de medicamentos serd baseado
em modelo de teto de precos calculado com base no
indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo
(IPCA), em um fator de produtividade e em um fator de
ajuste de precos relativos intrassetor e entre setores.

O fator de produtividade, expresso em percentual, é o
mecanismo que permite repassar aos consumidores,
por meio dos pregos dos medicamentos, projecdes de
ganhos de produtividade das empresas produtoras de
medicamentos.

Compete a Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) propor critérios de
composicdo do fator de produtividade e do fator de
ajuste de precos relativos intrassetor e entre setores,
bem como o grau de desagregacao de tais fatores,
seja por produto, por mercado relevante ou por
grupos de mercados relevantes.

A recusa, omissdo, falsidade ou retardamento
injustificado de informagcdes ou documentos
requeridos por ato da CMED estarao sujeitas a multa
diaria de R$10.000,00 (dez mil reais), podendo ser
aumentada em até 10 vezes, se necessario, para
garantir eficacia.

Os ajustes de pregos ocorrerdo anualmente.

119. Assinale a alternativa que ndo apresenta uma competéncia
da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
(CMED), de acordo com a legislac¢&o vigente.

(A)

(B)

©

®)
(E)

Auxiliar a Anvisa quanto ao registro de
medicamentos, insumos e equipamentos voltados
aos servicos de salde e vigilancia sanitéria,
propondo subsidios ao seu indeferimento, com base
na planilha de custos apresentada pelo proponente.

Decidir pela exclusdo de grupos, classes,
subclasses de medicamentos e  produtos
farmacéuticos da incidéncia de critérios de
estabelecimento ou ajuste de precos, bem como
decidir pela eventual reinclusdo de grupos, classes,
subclasses de medicamentos e  produtos
farmacéuticos & incidéncia de critérios de

determinacao ou ajuste de precos.

Estabelecer critérios para fixagdo de margens de
comercializacdo de medicamentos a serem
observados pelos representantes, distribuidores,
farméacias e drogarias, inclusive das margens de
farméacias voltadas especificamente ao atendimento
privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra
equivalente de assisténcia médica.

Zelar pela protecéo dos interesses do consumidor de
medicamentos.

Sugerir a adogédo, pelos 6rgdos competentes, de
diretrizes e procedimentos voltados a
implementacdo da politca de acesso a
medicamentos.

120. Acerca da regulagdo econémica do setor farmacéutico no
Brasil, assinale a alternativa incorreta.

(A)

(B)

©

©)

(E)

A Cémara de Medicamentos e a Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)
atuam de forma conjunta no estabelecimento de
normas de regula¢éo do setor farmacéutico, com a
finalidade de promover a assisténcia farmacéutica a
populagéo, por meio de mecanismos que estimulem
a oferta de medicamentos e a competitividade do
setor.

Estdo isentos de registro os medicamentos novos,
destinados exclusivamente a uso experimental, sob
controle médico, podendo, inclusive, ser importados
mediante expressa autorizagdo do Ministério da
Saude.

O registro de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, dadas as suas
caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou
profilaticas, fica sujeito a apresentagdo do prego do
produto praticado pela empresa em outros paises.

Para fins do calculo do preco dos produtos novos e
das novas apresentagbes de medicamentos que
venham a ser incluidos na lista de produtos
comercializados pela empresa produtora, a Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED) utilizara as informacdes fornecidas a Anvisa
por ocasido do pedido de registro ou de sua
renovagdo, sem prejuizo de outras que venham a
ser por ela solicitadas.

Compete a CMED decidir pela exclusdo de grupos,
classes, subclasses de medicamentos e produtos
farmacéuticos da incidéncia de critérios de
estabelecimento ou ajuste de pregos, bem como
decidir pela eventual reinclusao de grupos, classes,
subclasses de  medicamentos e  produtos
farmacéuticos a incidéncia de critérios de
determinacdo ou ajuste de pregos, nos termos da
legislacao vigente.
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