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INFORMAGOES SOBRE O SIMULADO

1 - Este simulado conta com questdes focadas no concurso ANVISA — Area 2 — Especialidade em Regulagdo e Vigildncia
Sanitdria;

- A prova contém itens que abordam conhecimentos cobrados no edital do concurso;

- As questdes sdo inéditas e foram elaboradas pelos nossos professores com base no perfil da banca organizadora;

- Os participantes tém das 8:00 as 13:30 para responder as questées e preencher o Gabarito Eletrénico;

“t N W N

- O link para preencher o formuldrio com seu gabarito estd localizado logo abaixo destas informagdes;
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01- ©® 16- ©0® 31-0® 46-0® 61-©® 76-0® 91- ©® 106- ©®
022- ©® 17- ©® 32-0® 47-0® 62-0® 77-0® 92- 0O 107- ©®
03-©® 18- ©® 33-0® 47-0® 63-©0® 78-0® 93- ©O® 108- ©O®
04- ©® 19-©0® 34-0® 49-0® 64-©0® 79-0® 94- ©® 109- ©®
05- ©® 20-©® 35-0® 50-0® 65-0® 80-0® 95- ©® 110- ©®
06- ©® 21-0® 36-0® 51-0® 66-0® 8l1-0® 9%- 0O 111- ©®
07- ©® 22-©0® 37-0® 52-0® 67-0® 82-0® 97- 0® 112- ©®
08- ©® 23-©0® 38-0® 53-0C® 68-©0® 83-0® 98- ©® 113- ©O®
09- ©® 24-0® 39-0® 54-0® 69-0® 84-0® 9- ©® 114- ©®
10-©0® 25-©® 40-©0® 55-0® 70-©0C® 85-0©0® 100- ©® 115- ©®
11-0® 26-0® 41-00 56-00 71-0® 86-0C® 101- ©® 116- ©O®
12-0® 27-0® 42-00® 57-00 72-0©® 87-0© 102- ©® 117- ©®
13-0® 28-©0® 43-0® 58-0® 73-0C® 88-0©0® 103- ©® 118- ©®
14-©0® 29-©0® 44-0® 59-00 74-0® 89-0® 104- ©O® 119- ©®
15- ©0® 30-0® 45-0® 60-©0® 75-0C® 90- ©® 105- ©® 120- ©®



https://bit.ly/Simulado-ANVISA-24-02

’y‘ Estratégia

Concursos

Simulado ANVISA — AREA 2 — Especialidade em Regulacdo e Vigilancia Sanitaria — Pés-Edital — Banca: CEBRASPE- 24/02/2024

LINGUA PORTUGUESA

Fabricio Dutra
Texto |

A Patagbnia, uma vasta regido que se estende por
1.043.000 km?, situa-se predominantemente na
Argentina, com uma parte menor no Chile. Este territério
sul-americano é marcado pela imponente Cordilheira dos
Andes, que serve como fronteira natural entre os dois
paises. A regido é renomada por suas paisagens
estonteantes, que incluem glaciares majestosos, rios de
tonalidades vibrantes, lagoas cristalinas, cumes cobertos
de neve e extensas estepes secas. Além de sua beleza
natural incontestavel, a Patagbnia é o lar de uma fauna
diversificada, destacando-se os guanacos, similares as
Ihamas, aos pinguins, aos lobos marinhos e a uma
variedade de aves exdticas. A experiéncia de visitar a
Patagbnia é profundamente enriquecedora, tocando o
espirito dos viajantes com sua magnificéncia natural e
biodiversidade peculiar.

01. Segundo as informagdes presentes no texto, é
apenas na area limitada do Chile que se observam
espécies de aves Unicas.

02. No primeiro periodo do texto, o pronome ‘se’
em ‘situa-se’ poderia ser corretamente deslocado
para antes do verbo, mantendo o sentido original.

03. No terceiro periodo, a expressdao ‘por suas
paisagens estonteantes’ exerce a funcdo de
agente da passiva.

04. No terceiro periodo, na expressdo ‘por suas
paisagens estonteantes’, o termo ‘estonteantes’ é
um adjetivo empregado com sentido objetivo.

05. No penultimo periodo do texto, a expressdo
‘Além de’ indica um acrescentamento.

06. A expressao 'imponente Cordilheira dos Andes’,
utilizada no texto, € um exemplo de metonimia,
pois substitui um elemento por outro com o qual
mantém uma relagdo de proximidade.

07. No ultimo periodo, seria incorreto empregar o
{

acento de crase no ‘a’, antes do termo
‘Patagobnia’.

08. Na oracdo ‘A experiéncia de visitar a Patagobnia
é profundamente enriquecedora’, o termo
‘profundamente’ funciona como um advérbio de
modo.

Texto Il

Frei Simdo pertencia a congregacdo dos Beneditinos.
Ao falecer, aparentava ter cinquenta anos, embora
tivesse apenas trinta e oito. Essa aparéncia envelhecida
prematuramente tinha origem no mesmo motivo que o
motivou a ingressar no monastério aos trinta anos, um
motivo considerado valido, conforme revelam
fragmentos autobiograficos que ele deixou. Frei Simao
era de natureza sombria e cautelosa, passando a maior
parte do tempo isolado em sua cela, emergindo apenas
para as refeicGes e para participar das praticas religiosas.
N3do desenvolveu lagos de amizade dentro do convento,
visto que era dificil estabelecer com ele os didlogos
iniciais essenciais para formar e fortalecer vinculos.

09. O texto Il é predominantemente descrito.

10. No periodo a seguir ‘Ao falecer, aparentava ter
cinquenta anos, embora tivesse apenas trinta e
oito.”, hd uma oracdo principal e uma oracao
subordinada.
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ESTADO E POLITICAS PUBLICAS - DIREITO
CONSTITUCIONAL

Emerson Bruno

11. O item a seguir, é apresentado uma situagao
hipotética, seguida de uma assertiva a ser julgada.
Um agente penitencidrio submeteu a intenso
sofrimento fisico um preso que estava sob sua
autoridade, com o objetivo de castiga-lo por ter
incitado os outros detentos a se mobilizarem para
reclamar da qualidade da comida servida na
penitencidria. Nessa situacao, o referido agente
cometeu crime inafiancavel.

12. Julgue o item seguinte relativo ao Poder
Legislativo. E vedada pela Constituicio Federal a
edicdo de medida proviséria pelo presidente da
Republica para dispor sobre matéria orcamentaria,
ressalvada a abertura de créditos extraordinarios.

13. Julgue o item seguinte relativo ao Poder
Judicidrio. O STF é competente para julgar os
governadores dos estados e do Distrito Federal em
caso de crime comum.

ESTADO E POLITICAS PUBLICAS - AFO

16. O Municipio Alvorada esta elaborando a sua Lei
de Diretrizes Orgcamentdrias para o préximo
exercicio financeiro. Durante o processo de
elaboragao, o Legislativo Municipal propde a
inclusao de emendas que criam novos programas
sociais e aumentam as despesas com pessoal.
Diante desse cendrio, assinale a assertiva a seguir.

As emendas propostas pelo Legislativo para criagdo
de novos programas sociais podem ser incluidas na
LDO, mas o aumento de despesas com pessoal
deve ser tratado exclusivamente na Lei
Orgamentaria Anual.

ESTADO E POLITICAS PUBLICAS - ETICAE
CONDUTA DO SERVIDOR PUBLICO

Leandro Ravyelle

14. Os produtos, no contexto do orcamento publico
brasileiro, sao efeitos relacionados ao fim ultimo
esperado das acdes publicas. Representam as
evidéncias detectadas, usualmente em prazo mais
longo, das mudangas ocorridas na sociedade.

15. O PPA, ao definir as diretrizes, objetivos e metas
para as despesas de capital, ndo contempla
programas de operacdes especiais.

Tiago Zanolla

17.Joado, servidor federal, ao ser questionado por um
cidaddo sobre uma informacgao publica, optou por
omitir parte dos dados, acreditando que isso seria
benéfico para o interesse publico. De acordo com a
Etica Publica, a atitude de Jo3o foi correta.

18. Ana, servidora de determinado Ministério, em
gue pese seu trabalho esteja sempre em dia,
frequentemente chega atrasada e falta ao trabalho
sem justificativas. De acordo com a Etica Publica,
como ndo ha prejuizos a eficiéncia do setor, essa
conduta ndo compromete a moralidade do servigo
publico.
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ESTADO E POLITICA PUBLICAS - REALIDADE BRASILEIRA ATUAL
ADMINISTRACAO Leandlro Signori

Elisabete Moreira

A respeito de aspectos relacionados ao processo de
desenvolvimento de politicas publicas, julgue os
itens subsequentes.

19. O ciclo de politicas publicas segue etapas
sequenciais e interdependentes; ou ainda fases
gue se misturaram e ficam sobrepostas; ou até
fases diferentes. No geral, o ciclo se inicia com a
construcdo e formacdo de agendas, que é o
momento de organizar as demandas sociais e
realizar um estudo de viabilidade para levantar se
ha solugdes possiveis de resolver o problema
publico.

20. As arenas politicas sdo espacos fisicos, contextos
sistémicos e interativos, que configuram a
dindmica de atuacdo dos atores, definem as suas
aliangas e mobilizam o conflito entre eles a partir
dos issues, das preferéncias, das expectativas e da
estrutura de oportunidades.

No que se refere aos diversos aspectos da realidade
brasileira, da dinamica e estrutura demografica, do
desenvolvimento urbano brasileiro e das
desigualdades socioeconOmicas e regionais, julgue
os itens subsequentes em C ou E (certo ou errado):

21. O Brasil esta entre os dez maiores emissores de
gases do efeito estufa do mundo, responsaveis
pelas mudangas climaticas. O setor energia é que
mais contribui para essas emissdes devido ao
amplo uso dos combustiveis fésseis no segmento
de transportes de cargas e passageiros em nosso
pais.

22. Para estudiosos da seguranca publica, a taxa de
homicidios contra negros no Brasil revela um
componente discriminatério, associado a histérica
exploracao e a exclusdo social dos negros no Brasil.

23. As desigualdades de renda no Brasil sdo
fundamentalmente  baseadas em  fatores
econdmicos, ndo tendo relagdo com questdes de
género e étnico-raciais.

24. O principal fator apontado por demégrafos que
explica a progressiva redugao nas taxas de
crescimento da populagdo brasileira é o aumento
do nimero de assassinatos e das mortes por causas
naturais.

25. A existéncia de poucos centros urbanos
relevantes no Norte e Nordeste ocorre em
decorréncia das condicdes desfavoraveis que o
meio natural apresenta a instalagdo de industrias e,
em consequéncia, a urbanizagao.
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LINGUA INGLESA

Andrea Belo

Texto para responder as questoes 26 a 30

As | stood watching Russians laying flowers in memory
of opposition leader Alexei Navalny, a young man shared
his reaction to Mr Navalny's death in prison.

"I'm in shock," he told me, "just like two years ago on
24 February: when the war started." It made me think
about everything that has happened in Russia these last
two years, since President Putin ordered the full-scale
invasion of Ukraine. It is a catalogue of drama, bloodshed,
tragedy.

Russia's war has brought death and destruction to
Ukraine. The Russian military has suffered huge losses,
too. Russian towns have been shelled and come under
drone-attack; Hundreds of thousands of Russian men
were drafted into the army; Wagner mercenaries
mutinied and marched on Moscow. Their leader Yevgeny
Prigozhin later died in a plane crash. The International
Criminal Court issued an arrest warrant for Russia's
president for alleged war crimes. Now Vladimir Putin's
most vocal critic is dead. February 24th of 2022 was a
watershed moment.

But looking back the direction of travel had been clear.
It was in 2014 that Russia had annexed Crimea from
Ukraine and first intervened militarily in the Donbas;
Alexei Navalny had been poisoned with a nerve agent in
2020 and jailed in 2021. Domestic repression in Russia
pre-dates the invasion of Ukraine, but it has accelerated
since (...)
https://www.bbc.com/news/world-europe-68359252

26. According to the text, it is possible to infer that
he gave an opinion and stopped to think about his
own comment

27. When the text shows a person’s opinion: “I'm in
shock”, this expression can be replaced by “I'm
astounded” without change in meaning

28. In the extract...” It made me think about
everything that has happened in Russia these last
two years, since President Putin ordered the full-
scale invasion of Ukraine.”, it indicates that a
command was given

29. According to the second paragraph, it is possible
to infer that there is nothing about catalogue when
this word is mentioned

30. Read the extract from the text: “But looking back
the direction of travel had been clear. It was in 2014
that Russia had annexed Crimea from Ukraine and
first intervened militarily in the Donbas; Alexei
Navalny had been poisoned with a nerve agent in
2020 and jailed in 2021. Domestic repression in
Russia pre-dates the invasion of Ukraine, but it has
accelerated since.” it can be inferred that
something was predictable when analysing
everything that happened.

INFORMATICA

Emannuelle Gouveia

31. No menu Configuragbes do Windows existe a
funcionalidade Windows Update que permite a
realizacdo de backups a partir de recursos do
préprio sistema operacional.

32. No Windows 10, a assistente virtual, Cortana,
utiliza tecnologia de Inteligéncia Artificial Cognitiva
para conseguir interagir de forma cada vez mais
integrada com o usuario especifico, aprendendo
seus habitos e pequenas idiossincrasias.

33. No Word, a funcionalidade Pincel permite
preencher o interior de imagens e elementos
existentes no texto.
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34. Ao utilizar o Excel, um usuario digitou na célula
A5 a férmula =AGORA() Diante dessa acdo,
podemos deduzir que na referida célula aparecera
a data e a hora do sistema.

35. No Powerpoint é possivel iniciar a apresentacao
do slide atual ou do inicio da apresentacao.

36. Nas redes de computadores, podemos utilizar
aparelhos comutadores para possibilitar a
comunicagao entre diversos aparelhos
simultaneamente.

37. Um dos objetivos da Seguranca da Informacdo é
a confidencialidade que garante que so6 tera acesso
util aos dados quem deve ter.

38. Dados estruturados apresentam caracteristicas
bem pré-definidas e facilmente classificaveis

39. DDL ou Data Definition Language (Linguagem de
Definicdo de dados) sdo os comandos SQL que
permitem manipulagdao de elementos do banco.
Sdo responsaveis pelos comandos de criacdo e
alteracdo no banco de dados, e sdo: CREATE, ALTER
e DROP.

40. A PLN é a programagao neurolinguistica e
conhecida como um dos ramos da Inteligéncia
Artificial.

POLITICAS DE SAUDE, SISTEMA UNICO DE
SAUDE (SUS) E VIGILANCIA SANITARIA

Ligia Carvalheiro

41. Acerca do Complexo Econdmico da Saude, julgue
o item a seguir:

Com seis programas estruturantes, o objetivo é
expandir a produgdo nacional de itens prioritarios
para o SUS e reduzir a dependéncia do Brasil de
insumos, medicamentos, vacinas e outros produtos
de saude estrangeiros.

42. Acerca da Comissao Nacional de Incorporacgao de
Tecnologias (CONITEC) no SUS, julgue o item a
seguir: A CONITEC tem por objetivo apoiar o
Ministério da Tecnologia e Saude, trazendo maior
agilidade, transparéncia e eficiéncia nos processos
de incorporacdo de tecnologias.

43, Julgue o item a seguir, conforme expresso na Lei
8.080/90. A organiza¢do de atendimento publico
especifico e especializado para mulheres e vitimas
de violéncia doméstica em geral, que garanta,
entre outros, atendimento, acompanhamento
psicolégico e cirurgias plasticas reparadoras é um
dos principios do SUS.

44, Tanto na Constituicdo Federal de 1988/Art.196,
quanto na Lei 8.080/90, a saude é um direito
fundamental do ser humano, devendo o Estado
prover as condi¢des indispensdveis ao seu pleno
exercicio. Diante disso, é correto afirmar que o
dever do Estado exclui o das pessoas, da familia,
das empresas e da sociedade, caso haja extrema
vulnerabilidade.

45. Sobre os artigos 196 - 200 da Constituicao
Federal, julgue o item a seguir: o atendimento
igualitdrio, com prioridade para as atividades
preventivas, sem prejuizo dos servicos assistenciais
€ uma diretriz.
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46. Segundo consta na Constituicdo Federal de 1988
/ Art. 199, é vedada a participacdo direta ou
indireta de empresas ou capitais estrangeiros na
assisténcia a saude no Pais, salvo nos casos
previstos em lei.

47. Os Conselhos de Saude sao instancia de
representacdo popular no SUS. Diante disso, julgue
o item: o Conselho Nacional de Secretdrios de
Saude (Conass) e o Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Saude (Conasems) sao
reconhecidos como entidades representativas dos
entes estaduais e municipais para tratar de
matérias referentes a saude e declarados de
utilidade publica e de relevante fung¢do social, na
forma do regulamento.

48. Diante do conceito a seguir, julgue o item: a
Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS) visa
verificar se uma determinada tecnologia é segura,
eficaz e economicamente atrativa em comparacao
a alternativas.

49. Julgue o item a seguir: entende-se por vigilancia
sanitaria um conjunto de agdes que proporcionam
o conhecimento, a deteccdo ou prevencdo de
gualquer mudanca nos fatores determinantes e
condicionantes de saude individual ou coletiva,
para intervir nos problemas sanitarios decorrentes
do meio ambiente, da producdo e circulacdo de
bens e da prestacdo de servicos de interesse da
saude.

50. A saude do trabalhador se trata conjunto de
atividades que se destina, através das acdes de
vigilancia epidemiolégica e vigilancia sanitdria, a
promocao e protecdo da saude dos trabalhadores,
assim como visa a recuperacao e reabilitacdo da
saude dos trabalhadores submetidos aos riscos e
agravos advindos das condi¢cbes de trabalho,
exceto quanto a avaliagdo do impacto que as
tecnologias provocam a saude.

GESTAO DE PROJETOS E PROGRAMAS E
GESTAO DA MUDANGA ORGANIZACIONAL

Stefan Fantini
Com relagdo ao planejamento, julgue o item a seguir.

51. O planejamento tatico ocorre no nivel
institucional, envolve a organizacdo como um todo
e considera dimensdes internas e externas a
organizacdo, como a analise da situacao
organizacional e a andlise ambiental.

Com relagdo ao benchmarking, julgue o item a
seguir.

52. O benchmarking consiste em processo continuo
e sistematico de pesquisa para avaliar produtos,
servicos, processos de trabalho de empresas ou
organizagdes que sao reconhecidas como
representantes das melhores praticas, com o
objetivo de aprimoramento organizacional.

Com relagdo ao Ciclo PDCA e Processos, julgue os
itens a seguir.

53. O Ciclo PDCA é uma ferramenta bastante
utilizada na gestdo de processos e estd voltado para
a melhoria continua dos processos. A etapa C
(Check) consiste em atuar corretivamente, com o
objetivo de evitar eventuais problemas ocorram
novamente.

54. Os processos podem ser gerenciais, de suporte,
ou finalisticos. Os processos que entregam valor
diretamente aos clientes sdao conhecidos como
processos finalisticos.
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BOAS PRATICAS E GOVERNANCA
REGULATORIAIS

Celso Natale

55. No contexto da legislagao brasileira, julgue o item
a seguir sobre a obrigatoriedade da realizacdo de
AIR.

A realizacdo de Andlise de Impacto Regulatdrio é

uma pratica altamente recomendada e
discriciondria na edicdo e alteracdo de atos
normativos de interesse geral.

56. Considerando as fases do processo de Analise de
Impacto Regulatdrio (AIR), julgue o item a seguir.

A identificacdo das opgdes regulatérias é a primeira
fase do processo de AIR, seguida pela analise e
definicdo do problema.

57. A respeito do papel da Avaliacdo de Resultado
Regulatério (ARR) no ciclo regulatério, julgue o
seguinte item.

A ARR é um instrumento que compde o ciclo
regulatdrio, fornecendo um importante feedback a
respeito do desempenho da regulacdo, permitindo
o aprimoramento do processo.

58. Considerando a definicdo da Organizacao para a
Cooperacgdo e Desenvolvimento Econémico (OCDE)
e da Casa Civil da Presidéncia da Republica, julgue
o item a seguir sobre Avaliagdo de Resultado
Regulatdrio (ARR).

A ARR ¢é um instrumento de avaliacgdo do
desempenho do ato normativo que deve ser
realizado antes da implementacdo da norma.

59. No contexto da aplicacdo pratica da Regulacao
Responsiva, julgue o préximo item.

Um exemplo pratico de regulacdo responsiva é a
criacdo de "sandboxes regulatorios”, que permitem
que novos produtos e servigos sejam testados em
condi¢des controladas, sem a aplicagao plena das
normas regulatdrias existentes, facilitando a

inovagdo responsavel e permitindo que os
reguladores compreendam melhor as implica¢des
antes de decidir sobre regulacdes definitivas.

TRANSPARENCIA E CONFIDENCIALIDADE -
LAI E LGPD

Antdnio Daud

Tomando por base as disposi¢des contidas na Lei
12.527/2011 e na Lei 13.709/2018, julgue os itens
a seguir.

60. Nos casos de execucdo descentralizada de
atividade publica exigindo transferéncia de dados,
o uso compartilhado de dados pessoais de pessoa
juridica de direito publico a pessoa de direito
privado ndo necessita ser informado a autoridade
nacional ou de consentimento do titular.

61. O poder publico responde diretamente pelos
danos causados em decorréncia da divulgacdo nao
autorizada de informagdes pessoais, assegurado
em qualquer caso o direito de regresso contra o
servidor responsavel.

TRANSPARENCIA E CONFIDENCIALIDADE —
ACCOUNTABILITY E MECANISMOS DE
CONSULTAS

Stefan Fantini

Com relacdo a prestacdo de contas e transparéncia,
julgue os itens a seguir.

62. Na administragdo publica, a accountability esta
associada ao dever de os agentes publicos
prestarem contas, com objetivo de garantir-se uma
maior transparéncia de seus atos, bem como a
responsabilizacdo pelos atos decorrentes de sua
gestao.
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63. De acordo com a Lei de Acesso a Informagao (Lei
n.2 12.527/2011), o prazo maximo de restricdo de
acesso a informagbes classificadas como
ultrassecretas é de quinze anos.

ANALISE E GERENCIAMENTO DE RISCOS

Jonathan Ariel Roitman

64. A respeito da Analise e Gerenciamento de Riscos
Sanitarios, julgue o item a seguir:

O risco sanitdrio é a propriedade que tem uma
atividade, servico ou substancia, de produzir
efeitos nocivos ou prejudiciais a saude humana. Um
exemplo de riscos a saude sdo o0s riscos
iatrogénicos, os quais estdo relacionados a
tratamento médico ou uso de servigos de saude.

65. Julgue o item que se segue, sobre Anilise e
Gerenciamento de Riscos:

A gestdo de riscos pressupde uma atividade isolada
gue inclui, por exemplo, a identificacdo e avaliacao
dos riscos e a incerteza a eles associada, o
desenvolvimento de estratégias para enfrenta-los e
a implementacdo das estratégias, incluindo as
atividades de prevengdo e controle e aquelas
dirigidas a diminuir o seu impacto.

66. Quando falamos em identificacdo de riscos
falamos do processo de busca, reconhecimento e
descricao de riscos, isto é, identificacdo das fontes
de risco, formas de interacdo dessas fontes e
consequéncias potenciais. Sobre o tema, analise a
afirmacdo a seguir:

O objetivo dessa etapa de identificacdo de riscos &,
dentre outras, obter e avaliar as informacgdes
relacionadas, por exemplo, as propriedades tdxicas
inerentes a cada substancia, ou o potencial para
causar dano bioldgico, doenca ou dbito, sob certas
condi¢cOes de exposi¢ao.

67. Uma definicdo para avaliacdo de riscos é a que
diz ser um processo fundamentado em
conhecimentos  cientificos, envolvendo as
seguintes fases: identificagdo do perigo,
caracteriza¢do do perigo, avaliagdao da exposicao e
caracterizacdo do risco. Sobre o assunto, julgue o
item abaixo:

Identificagdo do perigo: avaliagdo qualitativa e ou
guantitativa da natureza dos efeitos adversos a
saude associados com agentes bioldgicos, quimicos
e fisicos que podem estar presentes nos alimentos.

EPIDEMIOLOGIA

Ana Cristina

68. De acordo com o Regulamento Sanitario
Internacional, “Recomendacdo Permanente”
significa uma orientagao de natureza vinculante
emitida pela OMS, com referéncia a riscos para a
salde publica especificos existentes, e relativa as
medidas de saude apropriadas.

69. De acordo com o Regulamento Sanitario
Internacional, os eventos devem ser avaliados e, se
considerados urgentes, todas as informacdes
essenciais devem ser repassadas ao nivel nacional.
Nesse sentido, o critério de urgéncia a ser
considerado é, estritamente, o impacto sobre a
saude publica.

70. As pessoas que pretendem viajar para fora do
Brasil e forem vacinadas ou receberem outro tipo
de profilaxia deverdao receber um certificado
internacional de vacinagdo ou profilaxia. Os
certificados devem ser assinados a mao pelo clinico
gue supervisione a administracdo da vacina ou
profilaxia, que devera ser um médico. O certificado
também pode conter o carimbo oficial do centro de
vacinacdo, que sera aceito em substituicdo a
assinatura.
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71. De acordo com o Regulamento Sanitario
Internacional, os Estados Partes deverdo satisfazer
as exigéncias de capacidades basicas, inclusive a
capacidade de avaliar todas as informagdes de
eventos urgentes num prazo maximo de 24 horas.

REGULACAO DE PRODUTOS E SERVICOS E
SERVICOS SUJEITOS A VIGILANCIA
SANITARIA

Sénia Dourado mota

72. Um fabricante de medicamentos genéricos
pretende introduzir no mercado brasileiro um
genérico de um medicamento amplamente
utilizado para hipertensdo. O medicamento original
esta registrado e aprovado pela ANVISA.

A partir dessa situacdo hipotética, julgue o item a
seguir de acordo com a Lei n? 6.360/1976 e suas
alteragodes.

O medicamento genérico, para ser aprovado, precisa
demonstrar bioequivaléncia e biodisponibilidade
em relacdo ao medicamento de referéncia, mas
nao é necessario que tenha o mesmo tamanho e
forma.

73. Durante uma inspecdo de rotina, fiscais da
vigilancia sanitdria identificaram um lote de
medicamentos com o prazo de validade adulterado
por um distribuidor.

A partir dessa situacdo hipotética, julgue o item a
seguir de acordo com a Lei n? 6.360/1976 e suas
alteracodes.

A adulteracdo do prazo de validade de
medicamentos configura uma infracdo sanitdria
grave, sujeitando o responsavel as penalidades
previstas em lei, incluindo multas e possivel
interdi¢do do estabelecimento.

74. Uma empresa com multiplas unidades de
producdo em diferentes municipios busca otimizar
seus processos de licenciamento sanitario.

A partir dessa situacdo hipotética, julgue o item a
seguir de acordo com o Decreto n? 8.077/2013 e
suas alteragodes.
Empresas que operam em diferentes municipios
podem utilizar uma Unica licenca sanitaria para
todas as suas unidades, desde que as atividades
desenvolvidas sejam idénticas.

REGIMENTO INTERNO DA ANVISA

Jonathan Ariel

75. Na condicdo de Agéncia Reguladora, compete a
Anvisa promover a protecio da saude da
populacdo por meio do controle sanitdrio na
producdo, na comercializacdo e no uso de produtos
e servicos submetidos a vigilancia sanitaria,
inclusive nos ambientes, nos processos, nos
insumos e nas tecnologias a eles relacionados, e no
controle de portos, aeroportos, fronteiras e
recintos alfandegados. Sobre o tema, julgue o item
a seguir:

Consideram-se produtos e servicos submetidos a
vigilancia sanitaria os residuos de medicamentos
veterinarios.

76. Sobre a Diretoria Colegiada da ANVISA, julgue o
item que se segue:

E o 6rgdo maximo da Anvisa. E ela quem dirige a
Entidade em conjunto com seu Diretor-Presidente.
Além disso, é composta por 5 Diretores. Cabe a ela
aprovar, monitorar e avaliar o cumprimento do
Plano Estratégico e do Plano de Gestdo Anual da
Agéncia e, para que a Diretoria Colegiada possa se
reunir, deve haver a presenca de, pelo menos, 3
(trés) Diretores, dentre eles o Diretor-Presidente e
o seu substituto legal.
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FISCALIZAGAO E CONTROLE SANITARIO

Sénia Dourado Mota

77. Considerando que o poder de policia
administrativa se destina a assegurar o bem-estar
da coletividade, especialmente em matéria de
saude publica, julgue o item a seguir.

A ANVISA, ao exercer seu poder de policia
administrativa, pode realizar inspe¢cbes em
estabelecimentos comerciais e efetuar apreensdes
de produtos em caso de descumprimento das
normas sanitdrias.

78. Apés identificar irregularidades em um
laboratério farmacéutico, a ANVISA propde a
celebragcdao de um termo de compromisso para que
o laboratério ajuste suas praticas as normas
sanitdrias vigentes.

Julgue o seguinte item.

A celebracdo de um termo de compromisso entre a
ANVISA e um laboratdrio farmacéutico, para
ajustamento de conduta as exigéncias sanitdrias, é
uma pratica permitida e busca assegurar a
adequagdo as normas sem a necessidade de
imposicdo imediata de penalidades.

CONHECIMENTOS ESPECIFICOS

Sénia Dourado Mota

79. Durante o desenvolvimento de um novo anti-
inflamatdrio, foi observado que o medicamento Z
inibe seletivamente a ciclo-oxigenase-2 (COX-2)
sem afetar significativamente a COX-1. Com base
nesse perfil, julgue o item seguinte.

A seletividade do medicamento Z pela COX-2 reduz o
risco de efeitos adversos gastrointestinais,
comparativamente aos anti-inflamatérios nao
seletivos.

80. Um estudo clinico avaliou a eficacia da doxiciclina
no tratamento de infec¢es do trato urinario (ITU)
e relatou resultados positivos. Baseado nos
resultados deste estudo, um médico comecou a
prescrever doxiciclina rotineiramente para ITUs.
Levando em consideracdo as diretrizes de
tratamento para ITUs e o espectro de acdo da
doxiciclina, julgue o item a seguir.

A prescricdo de doxiciclina como tratamento de
primeira linha para infecgdes do trato urindrio esta
em conformidade com as diretrizes padrao,
considerando sua ampla atividade antibacteriana.

81. Considerando os efeitos farmacolégicos de
determinados farmacos no tratamento de
desordens neuroldgicas e psiquiatricas, julgue o
item a seguir.

A modafinila, conhecida por seu efeito de vigilia e
potencial no tratamento da narcolepsia, tem sido
investigada em ensaios clinicos para o uso no
Transtorno do Déficit de Atencao e Hiperatividade
(TDAH). No entanto, sua aprovagao para esta
aplicacdo ainda nao foi concedida devido a
preocupacdes sobre o perfil de seguranca em
populacdes pediatricas.

82. Durante o tratamento de uma crise aguda de
asma, um paciente recebeu doses elevadas de
corticosteroides sistémicos. Considerando os
efeitos farmacolégicos dos corticosteroides, julgue
o item a seguir.

O uso prolongado de corticosteroides em altas doses
pode levar ao desenvolvimento de osteoporose.

83. Um paciente com histérico de epilepsia foi
prescrito com um novo medicamento
antiepiléptico. Avalie a seguinte afirmacdo:

O mecanismo de ag¢dao dos antiepilépticos envolve
principalmente a inibicdo dos canais de sddio
neuronais, o que reduz a excitabilidade neuronal e
ajuda a prevenir a ocorréncia de crises epilépticas.
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84. Avalie a seguinte afirmativa com base nos
conhecimentos sobre vias de administracdo de
medicamentos. A administracao de medicamentos
via transdérmica é indicada apenas para
substancias hidrossoluveis.

85. Em uma reunido de consenso sobre protocolos
de tratamento para cancer de pulmdo de nao
pequenas células (CPNPC), discute-se a inclusdo de
terapias-alvo. Considerando os marcadores
genéticos relevantes para a selecao de pacientes,
julgue o item subsequente. A presenca de
mutacoes no gene EGFR é um preditor de resposta
favordvel ao tratamento com gefitinibe, um
inibidor da tirosina quinase.

86. Em um hospital, um farmacéutico substitui um
medicamento de referéncia por um medicamento
similar, sem realizar consulta ao prescritor. A partir
dessa situacdo hipotética, julgue o item
subsequente:

A substituicdo de medicamentos de referéncia por
medicamentos similares, sem consulta ao
prescritor, € uma pratica permitida, desde que os
medicamentos possuam o mesmo principio ativo.

87. Durante o desenvolvimento de um novo
medicamento genérico, um laboratério realiza
estudos para comprovar sua bioequivaléncia.
Julgue o seguinte item: A bioequivaléncia entre o
medicamento genérico e o de referéncia implica
gue ambos possuem idéntica composicao quimica.

88. Durante a avaliagao de um novo medicamento
genérico contendo um farmaco Classe |, foram
realizados testes para verificar sua dissolugdo. A
partir dessa situacdo, julgue o seguinte item:

O medicamento genérico em teste deve apresentar,
no minimo, 85% de dissolu¢cdo em até 15 minutos
para ser classificado como de dissolucdo muito
rapida, conforme a RDC 749.

89. Considerando as informacdes do SCB (Sistema de
Classificacdo Biofarmacéutica) na RDC 749, um
farmaco é categorizado como Classe Il. A partir
dessa informacao, julgue o item:

Este farmaco caracteriza-se por sua alta
permeabilidade e alta solubilidade.

90. Durante a realizacdo de um Estudo de
Equivaléncia Farmacéutica, um laboratério optou
por seguir as monografias da Farmacopeia
Brasileira para o medicamento teste, mas nao
encontrou monografia para o mesmo na forma
farmacéutica estudada. Nesse caso, segundo a RDC
31, julgue o item:

O laboratério deve adotar métodos analiticos
validados préprios e complementar o estudo com
ensaios de outros compéndios oficiais aprovados
pela Anvisa.

CONHECIMENTOS ESPECIFICOS

Ana Cristina

91. E uma atribuicdo da Comissdo Nacional De Etica
Em Pesquisa (CONEP) avaliar protocolos de
pesquisa envolvendo seres humanos, com
prioridade nos temas de relevancia publica e de
interesse estratégico da agenda de prioridades do
SUS, com base nos indicadores epidemioldgicos,
emitindo parecer, devidamente justificado, sempre
orientado, dentre outros, pelos principios da
impessoalidade, transparéncia, razoabilidade,
proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos
estabelecidos em norma operacional, evitando
redundancias que resultem em morosidade na
analise.
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92. De acordo com as Boas Praticas Clinicas, a
responsabilidade final pelo(s) produto(s) da
pesquisa no(s) local(is) do ensaio clinico é do
pesquisador/instituicido. O pesquisador deve
assegurar ainda que o(s) produto(s) da pesquisa é
(sdo) usado(s) de acordo com as exigéncias
regulatdrias aplicaveis.

93. De acordo com as Boas Praticas Clinicas, o
pesquisador é responsdvel por implementar e
manter sistemas de garantia de qualidade e
controle de qualidade com POPs por escrito para
assegurar que os ensaios clinicos serao conduzidos
e os dados serdo gerados, documentados
(registrados) e relatados em consonancia com o
protocolo, as BPC e as exigéncias regulatérias
aplicaveis.

94. Em relacdo a analise ética das pesquisas clinicas,
os CEP e a CONEP poderdo contar com consultores
ad hoc, pessoas pertencentes, ou ndo, a
instituicdo/organizacdo, com a finalidade de
fornecer subsidios técnicos.

95. O Termo Livre de Consentimento Esclarecido
(TCLE), assinado pelo paciente ou pelos familiares,
é o documento que isenta os responsaveis pela
pesquisa de possiveis desfechos negativos dos
procedimentos experimentais aplicados, desde que
a pesquisa esteja devidamente registrada, pelo
menos, em Comité de Etica em Pesquisa.

96. O CEP/CEIl deve revisar um ensaio clinico em
andamento pelo menos uma vez a cada cinco anos,
independentemente do grau de risco envolvido
para os participantes.

97. As inspecdes em BPC poderdao ser realizadas
antes, durante ou apds a conducdo do ensaio
clinico e serdo classificadas em inspecdo de rotina
ou denuncia/suspeita de irregularidade. A inspecdo
em BPC sera realizada por servidores do quadro

efetivo da Anvisa, devidamente identificados e
habilitados, respeitadas as atribuicbes e
competéncias inerentes aos referidos cargos.

98. Um dos critérios de selecao de locais de ensaios
clinicos que serdo inspecionados € a preferéncia
por patrocinadores nacionais, uma vez que
geralmente sdo inspecionados apenas pela Anvisa.

99. Apds a inspecdo dos locais de ensaios clinicos
pela Anvisa, a equipe de inspetores elaborara o
Relatério de Inspecdao em até 60 dias corridos, que
sera enviado ao Patrocinador/ORPC do estudo via
oficio eletrénico e ao IP, por e-mail.

100. Os achados encontrados durante a inspecdo dos
locais de ensaios clinicos podem ser classificados
como criticos, maiores, menores e informativos.

101. Embora os direitos, seguranga e bem-estar dos
sujeitos da pesquisa sejam importantes e devam
ser considerados, as consideracbes mais
importantes sdo relativas aos beneficios dos
resultados do ensaio clinico para a ciéncia e
sociedade.

102. Um Comité de Etica Em Pesquisa/Comité de
Etica Independente (CEP/CEI) deve proteger os
direitos, a seguranca e o bem-estar de todos os
participantes do ensaio. Nesse sentido, o CEP/CEI
deve arquivar todos os registros relevantes por um
periodo de pelo menos 3 anos apds a conclusdo do
ensaio clinico, e disponibiliza-los quando solicitado
pela(s) autoridade(s) regulatdria(s).

103. O investigador deve estar ciente e deve cumprir
as BPC e as exigéncias regulatérias aplicaveis. A
responsabilidade  pela contabilidade  do(s)
medicamento(s) experimental(ais) no(s) centro(s)
de pesquisa cabe ao investigador/instituicdo.
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104. Nas inspecdes de ensaios clinicos realizadas
pela Anvisa, alguns itens sao verificados quanto ao
sistema de garantia de qualidade, por exemplo, a
auditoria em servigos contratados/subcontratados.

105. Para cada inspe¢ao de OrganizagOes
Representativas de Pesquisa Clinica (ORPC) sera
instruido  um processo administrativo e o
patrocinador ou ORPC responsavel ndao serao
notificados.

106. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
de uma pesquisa tem como objetivo estabelecer
um compromisso entre pesquisador e pesquisado.
Esse documento deve ser assinado em trés vias: a
do pesquisado, a do pesquisador e a da Anvisa.

107. O patrocinador da pesquisa é responsavel pela
avaliacdo  continua da  seguranca  do(s)
medicamento(s) experimental(ais). Mas, o
pesquisador é quem deve notificar prontamente
a(s) autoridade(s) regulatdria(s) sobre achados que
possam afetar adversamente a seguranca dos
participantes, impactar a realizagdo do ensaio, ou
alterar a aprovacdo/parecer favoravel do CEP/CEI
para continuar o ensaio.

108. A Brochura do Investigador (Bl) é uma
compilagdo de dados clinicos e nao clinicos sobre
o(s) medicamento(s) experimental(ais) que sdo
relevantes para o estudo do(s) medicamento(s) em
seres humanos. Sua finalidade é fornecer aos
investigadores e outras partes envolvidas com o
ensaio informacgdes para facilitar sua compreensao
da fundamentacdo e cumprimento dos elementos
fundamentais do protocolo, tais como a dose, a
frequéncia/intervalo entre as doses, métodos de
administracdo e procedimentos de monitoramento
da seguranga.

109. De acordo com o Guia de Boas Praticas Clinicas,
o investigador deve informar o médico particular
do participante sobre o envolvimento do
participante no ensaio clinico, se o participante
possuir um médico particular.

110. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
de uma pesquisa tem como objetivo estabelecer
um compromisso entre pesquisador e pesquisado.
Esse documento deve ser elaborado pelo
pesquisador.

CONHECIMENTOS ESPECIFICOS

James Cabral

111. Em uma industria farmacéutica, observou-se
gue a fabricacdo de dois medicamentos diferentes
estava sendo realizada na mesma sala,
simultaneamente, sem medidas eficazes de
controle para evitar a contaminacdo cruzada.

A partir dessa situacdo hipotética, julgue o item a
seguir de acordo com a legislagdo pertinente as
boas praticas de fabricacao.

A pratica observada na indUstria esta em desacordo
com as normas de boas praticas de fabrica¢do, que
proibem a realizacdo simultanea ou consecutiva de
operacdes com produtos distintos na mesma sala
ou area, a menos que sejam tomadas precaugdes
adequadas para evitar riscos de mistura ou
contaminagdo cruzada.
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112. Em uma auditoria realizada em uma industria
farmacéutica, foi identificado que 0s
Procedimentos Operacionais Padrdao (POP) para a
limpeza e sanitizacdo das instalagdes nao
especificavam a frequéncia das operagdes de
limpeza, nem os métodos e materiais a serem
utilizados. Além disso, ndo havia designacdao de
responsabilidades para essas tarefas.

A partir dessa situacdo hipotética, julgue o item a
seguir, considerando as exigéncias da legislacdao
pertinente as boas praticas de fabricacao.

Os POP para limpeza e sanitizacdo da industria
farmacéutica estdo adequados as normas
regulatdrias, pois a especificacdo da frequéncia,
métodos, materiais de limpeza e designacao de
responsabilidades nao é obrigatdria.

113. Durante uma auditoria de conformidade em
uma industria farmacéutica, verificou-se que a
empresa implementa um  programa de
treinamento que abrange apenas uma sessao
introdutdria sobre as Boas Praticas de Fabricagao
(BPF) para novos funciondrios, sem prever
treinamentos subsequentes ou especificos para
suas respectivas funcdes dentro da empresa. Além
disso, ndo foram identificados procedimentos para
a avaliacdo da eficacia do treinamento fornecido,
nem registros que comprovassem a realizagdo de
treinamentos continuos ou especificos
relacionados a area de atuacao dos funcionarios ou
a garantia da qualidade.

Com base nessas observacgdes, julgue o item a seguir,

levando em consideracdo as disposicGes
regulatdrias aplicdveis as boas praticas de
fabricacao.

A estratégia de treinamento adotada pela industria
farmacéutica satisfaz plenamente os requisitos
regulatdrios referentes ao treinamento de pessoal,
assegurando que todos os envolvidos nas
atividades de produc¢dao e garantia da qualidade
estejam devidamente capacitados para
desempenhar suas fungdes, minimizando o risco de
impacto na qualidade do produto.

114. Uma auditoria realizada em uma planta
farmacéutica constatou que a empresa possui um
sistema de tratamento e distribuicdo de agua
meticulosamente projetado, o qual inclui
mecanismos avangados de filtragem, osmose
reversa e tratamento UV, garantindo a producdo de
agua de qualidade apropriada para suas operacoes.
Adicionalmente, foi observado que o sistema opera
dentro da sua capacidade instalada, com um
programa de monitoramento e manutengdo
estabelecido para garantir sua funcionalidade
continua e eficdcia. Especificamente, a 43gua
destinada ao uso em produtos injetaveis é
submetida a procedimentos adicionais para evitar
a proliferacdo de microorganismos, incluindo
estocagem em condi¢cBes controladas de
temperatura.

Com base nessas informacoes, julgue o item a seguir,
considerando as exigéncias de boas praticas de
fabricacao.

A estrutura e operacgdo do sistema de tratamento e
distribuicdo de agua da planta farmacéutica estdo
em conformidade com as regulamentacdes
aplicaveis, assegurando a producdo de agua de
qualidade adequada para uso farmacéutico.

115. As Boas Praticas de Fabricacdo constituem
também parte da Garantia da Qualidade.

116. As Boas Praticas de Fabricacdo dizem respeito
somente aos processos de producdo.

117. E requisito bdasico das Boa Praticas de
Fabricacdo é que sejam fornecidos todos os
recursos necessarios relacionados as instalacdes,
materiais, equipamentos e qualificagdo do pessoal.

118. O ato documentado que atesta que qualquer
procedimento, processo, equipamento, material,
operagao, ou sistema que realmente conduz a
resultados esperados é o Plano Mestre de
Validacao.
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119. A validagdo concorrente normalmente é
aplicada no caso de um processo existente nao
previamente validado ou insuficientemente
validado.

120. A validagdo prospectiva é possivel através de
dados historicos que fornecam evidéncia
documental necessdria de que o processo produza
os resultados esperados.
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NAO E ASSINANTE?

Confira nossos planos, tenha acesso a milhares de cursos e participe
gratuitamente dos projetos exclusivos. Clique no link!

https://bit.ly/Estrategia-Assinaturas

CONHEGA NOSSO SISTEMA DE QUESTOES

Estratégia Questbes nasceu maior do que todos os concorrentes, com mais
questoes cadastradas e mais solugbes por professores. Clique no link e conhecga!

https://bit.ly/Sistemas-de-Questdes
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