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* Cada um dos itens da prova objetiva estd vinculado ao comando que imediatamente o antecede. De acordo com o comando a que
cada um deles esteja vinculado, marque, na Folha de Respostas, para cada item: o campo designado com o cddigo C, caso julgue
o item CERTO; ou o campo designado com o codigo E, caso julgue o item ERRADQO. Para as devidas marcagdes, use a Folha de
Respostas, tnico documento valido para a corre¢do da sua prova objetiva.

* Ositens desta prova deverdo ser julgados exclusivamente a luz das apostilas do Curso de Formagao, desconsiderando-se quaisquer

divergéncias entre estas e outras fontes.

» Eventuais espagos livres — identificados ou ndo pela expressdo “Espaco livre” — que constarem deste caderno de prova poderdo

ser utilizados para rascunho.

. -- PROVA OBJETIVA -- P

Em relagdo a cultura institucional e a cadeia de valor da
ANVISA,

transversais do servidor publico e a ética e integridade, julgue os

ao seu Regimento Interno, as competéncias

itens a seguir.

1 Cabe ao Gabinete do Diretor-Presidente promover a
interacdo entre as unidades de ouvidoria, corregedoria,
controle interno, gestdo da ética, transparéncia e outras areas
essenciais ao funcionamento do Programa de Integridade da
ANVISA.

2 A comunicagdo interna fragmentada limita o conhecimento
das metas estratégicas e favorece subculturas que podem
impactar negativamente a

integragdo e a inovacdo

institucional.
3 No modelo de gestdo por competéncias adotado pela
ANVISA, as

universais e transversais a todos os servidores, visando a

competéncias técnicas sdo consideradas
padronizagdo comportamental, enquanto as competéncias
comportamentais sdo especificas, vinculadas estritamente
aos processos de trabalho e desempenhadas em estruturas

organizacionais determinadas.

4  Por fornecerem base metodoldgica as atividades finalisticas,
os processos de gestdo do desenvolvimento organizacional e
da inovagdo integram, na cadeia de valor da ANVISA, o

grupo de macroprocessos de suporte.

5 O Regimento Interno da ANVISA, cuja aprovagdo compete a
Diretoria Colegiada, desdobra os o6rgdos e as unidades da
instituicdo em subunidades administrativas ¢ define suas
competéncias, garantindo transparéncia ao vincular as

atribuicdes dos dirigentes as competéncias das respectivas

unidades organizacionais.

6 No desenvolvimento gerencial, a ANVISA adota a lideranga
de

entre outros elementos, a

positiva para fomentar um ambiente seguranga
psicologica, no qual haja,
confianga, a permissdo de erros ¢ o foco na resolucdo de

problemas em vez da busca por culpados.

7 A coordenacdo das agdes de estruturagdo, implementagdo e
monitoramento do Programa de Integridade da ANVISA ¢
competéncia exclusiva da Comissdo de Etica, cabendo ao
Gabinete do Diretor-Presidente apenas fungdes de apoio

administrativo.

Acerca do conceito de saude adotado pela Organizagdo Mundial
da Saude (OMS), do Sistema Unico de Satde (SUS) e da
regulacgio do mercado de medicamentos, julgue os
seguintes itens.

8 O mercado farmacéutico ¢ um setor intensivo em patentes e
sujeito a regulagdo devido as suas caracteristicas de
relevancia social e falhas de mercado.

9 Insuficiéncia cronica de recursos financeiros e iniquidade na
distribui¢do de recursos humanos e tecnologicos sdo alguns
dos desafios persistentes enfrentados pelo SUS que afetam a
plena concretizagdo de seus principios.

10 O conceito de saude adotado pela OMS a partir de 1948 tem
foco estratégico na auséncia de doenca e na funcionalidade
fisica do individuo, desconsiderando os fatores externos ao
escopo da medicina da época.

11 A partir da regulamentagdo do SUS, a regra constitucional
que determina a aplicagdo de 30% dos recursos originados da
seguridade social na saude passou a ser cumprida
efetivamente, o que atenuou o problema do financiamento do
sistema no decorrer do tempo.

Considerando a atuagdo da vigilancia sanitaria dentro do SUS, o
impacto da inovagdo tecnologica, a analise de risco e as nuances
dos sistemas regulatorios em diferentes contextos nacionais,
julgue os itens que se seguem.

12 Em sentido amplo, a regulagdo abrange o estudo e o
gerenciamento do risco, ao passo que a regulamentagdo se
restringe a elaboracdo de diferentes tipos de legislagéo.

13 A principal tarefa didria dos 6rgdos reguladores em paises
em desenvolvimento, como o Brasil, ¢ a produgdo auténoma
e integral de conhecimento e pesquisa original para a
avaliagdo de riscos, buscando-se lideranga cientifica global.

14 A vigilancia sanitaria atua na moderagdo da busca industrial
por produtividade e dominio da natureza, identificando
ameagas a saude humana.

15 Segundo a Academia Nacional de Ciéncias dos Estados
Unidos da América, a avaliagdo do risco € primariamente
politico-administrativa, enquanto a geréncia do risco, mais
cientifica, define os efeitos de uma exposicdo humana a
materiais ou situagoes.

No que concerne ao direito sanitario, julgue os itens que se
seguem.

16 Entre as penalidades constantes da Lei n.° 6.437/1977, nao
ha o dever de restituir bens, indenizar ou pagar por danos
morais, os quais devem ser arguidos em sede propria, civel.

17 Atos normativos, de consentimento, de fiscalizagdo e de
sancdo sdo  considerados atos de império e,
consequentemente, nenhum deles pode ser delegado a entes
da administragdo publica indireta, a fim de se manter a
exclusividade do Estado na execu¢do direta de todo o
processo do poder de policia.
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Acerca da dimensdo avaliativa e do gerenciamento de riscos na
vigilancia sanitaria, bem como da transparéncia e do acesso a
informacao, julgue os itens a seguir.

18 Diferentemente da participagdo social, o controle acontece
especialmente antes e durante a tomada de decisdo, estando
mais ligado a necessidade de inclusdo dos cidaddos no
processo de tomada de decisdo.

19 A accountability ¢ um mecanismo util para mitigar a
assimetria de informacdo entre governantes e governados e
prevenir o abuso de poder na gestdo publica.

20 A gestdo do risco inclui: identificagdo e analise, baseadas no
conhecimento cientifico; gerenciamento, de natureza
politico-administrativa; e comunicagdo, para a troca

interativa de informagdo sobre riscos.

21 A dimensdo avaliativa da vigilancia sanitaria limita-se a
inspecdo de estabelecimentos apods incidentes, dispensada a
avaliacdo de tecnologias ¢ das boas praticas.

Julgue os itens seguintes, a respeito de aspectos gerais da
regulagdo e do papel regulador da ANVISA.

22 Uma singularidade da ANVISA ¢ a sua atuagdo restrita na
regulagdo econdmica do mercado, desempenhando, assim, a
fung@o de mediagdo entre os diversos produtores, para evitar
falhas de mercado.

23 A teoria econdmica da regulacdo se baseia tanto na teoria do

interesse publico, segundo a qual a regulagdo surge em
resposta a falhas de mercado, quanto na teoria da captura,
que argumenta que a regulacdo atende aos interesses de
grupos especificos que buscam maximizar seus beneficios.

Considerando a nova Lei Geral das Agéncias, julgue o item

seguinte.
24 Com a nova Lei Geral das Agéncias, buscou-se alinhar o
planejamento das agdes entre as diversas agéncias,

independentemente do planejamento do governo federal,
aumentar a previsibilidade e transparéncia no processo
decisorio e de regulamentacdo, além de promover a
cooperacgao entre diferentes atores.

Julgue os itens subsequentes, relativos as boas praticas
regulatorias, a governanga regulatéria e ao novo modelo

regulatorio na ANVISA.

25 Quanto as regulacdes existentes, as ferramentas de boas
praticas incluem a revisdo do estoque regulatorio por meio
da codificagdo e consolidagdo de clausulas, a aplicagdo da
guilhotina administrativa,

regulatoria,  simplificagdo

avaliacdo ex-post e esforcos de compliance e enforcement.

26 Na autorregulagdo e corregulagdo, grupos de empresas ou
setores inteiros da industria concordam, de forma voluntaria
ou legalmente exigida, em agir de maneiras prescritas, de
acordo com um conjunto de regras ou principios.

27 Na esfera das atividades regulatorias estatais, a participagao
da sociedade é vista, atualmente, como mera formalidade

para justificar as decisdes das agéncias.

Julgue os proximos itens, referentes a procedimentos
relacionados a gestdo da estratégia organizacional, as finalidades
dos sistemas estruturadores da gestdo do desenvolvimento
institucional, ao sistema de gestdo da qualidade na ANVISA e a

estratégias e praticas de gestdo do conhecimento.

28 O Sistema de Organizacdo e Inovacdo Institucional do
Governo Federal (SIORG) visa proporcionar os meios para
melhorar o desempenho institucional dos orgdos e das
entidades da administracdo publica federal direta, autarquica
e fundacional, e otimizar a utilizacdo dos recursos
disponiveis, bem como uniformizar e integrar agdes das
unidades que compdem o SIORG.

29 Uma estratégia de avaliagdo e atualizagdo para se
implementar de forma eficaz a gestdo do conhecimento
consiste em ter mecanismo, entrevistas, para
identificar e recolher o conhecimento tacito e explicito de

fontes internas e externas.

como

30 A agenda regulatéria ¢ instrumento de planejamento da
atividade normativa elaborado de forma autbnoma em
relagdo ao plano de gestdo anual, de maneira a assegurar a

imparcialidade técnica dos temas a serem regulamentados.

31 Gerir ndo conformidades e agdes corretivas, gerir analise
critica da direcdo e gerir documentos da qualidade sdo
considerados processos de 4.° nivel na Cadeia de Valor
Integrada, decorrentes de desdobramentos do processo de
gerenciar a qualidade.

Acerca da gestdo da comunicag@o institucional da ANVISA, das
atividades de inteligéncia e contrainteligéncia no ambito da
gestdo de controle e seguranga institucional, e dos instrumentos
de atuagdo correcional utilizados pela Corregedoria da ANVISA,
julgue os itens a seguir.

32 A atuagdo da assessoria de comunicagdo limita-se a
divulgagdo reativa de notas a imprensa e a supervisdo de
eventos de forma independente do nivel estratégico da
agéncia e das politicas anuais de comunicacdo, para garantir
maior autonomia e agilidade tatica.

33 A investigagdo preliminar sumaria (IPS) e a sindicéncia
acusatoria (SINAC) sdo instrumentos classificados no
mesmo agrupamento processual, pois ambos visam a coleta
de indicios, provas e a identificacdo de responsabilidade,
distinguindo-se apenas pela natureza do vinculo do agente
investigado.

34 A inteligéncia visa proteger pessoas, informagdes, areas,
instalagdbes e demais meios sensiveis, enquanto a
contrainteligéncia foca em prevenir, detectar, identificar,
avaliar, obstruir e neutralizar atividades de inteligéncia

adversa.

Julgue o item seguinte, relativo a aspectos de transparéncia,
participagdo e controle social.

35 A participacdo da sociedade civil em conselhos de politicas
publicas,
acompanhamento das atividades de agentes publicos sdo
mecanismos que permitem o controle social das agdes do
Estado e o alinhamento aos interesses e as necessidades
coletivas da populagao.

o acesso a informagdo governamental e o
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Acerca da participagdo da ANVISA nos foros e nas iniciativas
internacionais de convergéncia e harmonizagdo, julgue o item
seguinte.

36 Ao regulador do
Internacional para Harmonizagdo de Requisitos Técnicos de
Produtos Farmacéuticos para Uso Humano (ICH), a
ANVISA assumiu o compromisso de implementar os Guias
ICH e submeteu-se ao dever de participar ativamente das

ter-se tornado membro Conselho

reunides presenciais bianuais, teleconferéncias e reunides
dos grupos de trabalho do ICH, podendo designar um
especialista titular para cada grupo de trabalho.

Acerca da gestdo de tecnologia da informagdo e do
desenvolvimento de sistemas corporativos na ANVISA, julgue os

itens subsecutivos.

37 A Geréncia-Geral da Tecnologia da Informagdo ¢ uma

unidade administrativa  subordinada diretamente ao
diretor-presidente da ANVISA e conta com cinco unidades
internas, entre as quais a Coordenagdo de Projetos e

Governanca de Tecnologia da Informacao.

38 A ferramenta T.I.LM.E, utilizada no diagndstico dos sistemas
de tecnologia da informagdo da ANVISA, consiste em um
plano cartesiano dividido em quadrantes, nos quais os
sistemas devem ser classificados em uma das seguintes
acdes: tolerar, investir, migrar ou eliminar.

39 De acordo com a metodologia de gestdo de portfolios de
projetos de tecnologia da informacdo na ANVISA, uma vez
classificados e qualificados, os projetos que constam do
portfolio sdo priorizados pelo Comité de Governanga
Estratégica, Riscos e Inovagao Institucional.

Com relacdo a gestdo de pessoas na ANVISA, a gestio de

aquisicdo e logistica publica e ao financiamento das ac¢des de

vigilancia sanitéria, julgue os itens a seguir.

40 Os para  estados,
Distrito Federal e municipios com a finalidade de financiar

recursos  federais  transferidos
aces de vigilancia em saude estdo organizados no bloco
financeiro de vigilancia sanitéria, sendo constituidos por dois
componentes: o da vigilancia em saude e o da vigilancia
sanitaria.

41 O Programa de Gestdo Orientada para Resultados ¢ o
instrumento de gestdo que objetiva a melhoria do
desempenho institucional, com foco na vinculagdo entre o
trabalho dos participantes, as entregas das unidades e as
estratégias organizacionais.

42 Para o periodo de 2024 a 2027, as tematicas prioritarias
relacionadas a gestdo de pessoas na ANVISA sido
trés: demanda de trabalho, capacidade da agéncia e
recomposi¢do da forga de trabalho; desenvolvimento
gerencial; e gestdo do desempenho.

43 O plano diretor de logistica sustentavel, o plano de
contratacdes anual, a politica de gestdo de estoques, a
politica de compras compartilhadas e a gestdo por
competéncias sdo alguns dos instrumentos de governancga

nas contratagdes publicas.

Considerando as agdes de vigilancia sanitaria para fins de
licenciamento sanitario de atividades econdmicas e as
competéncias estabelecidas na legislagdo vigente para a Unido, os
estados, o Distrito Federal e os municipios no ambito do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), julgue os proximos
1tens.

44 Atividades de baixo risco dependem exclusivamente de
analise documental para emissdo da licenca sanitéria, agdo,
nesse caso, de competéncia compartilhada entre estados e
municipios.

45 O registro de produtos ¢ acdo de competéncia compartilhada

entre todos os entes integrantes do Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitaria (SNVS).

Considerando a classificacdo dos indicadores de controle de risco
a serem avaliados a partir da observagdo dos parametros e
requisitos sanitarios definidos por legislagdo sanitaria vigente em
servicos de saude, julgue o item a seguir.

46 O descumprimento de um unico item critico € suficiente para
indicar a interdi¢do do servigo.

A respeito da educagdo permanente e da educagdo continuada em
satde, julgue o item a seguir.

47 A educagdo permanente possui enfoque em problemas de
satde, com objetivo principal de transformagdo das praticas
técnicas e sociais, utiliza a metodologia da pedagogia
centrada na resolucdo de problemas e tem periodicidade
continua; por sua vez, a educac¢do continuada tem enfoque
em temas de especialidades, com objetivo principal de
atualizacdo técnico-cientifica, utiliza como metodologia a
pedagogia da transmissdo e tem periodicidade esporadica.

Considerando o arcabougo regulatdrio brasileiro para agrotoxicos
e as competéncias dos 6rgaos federais envolvidos, julgue os itens
a seguir.

48 Representando a gestdo tripartite, a ANVISA ¢ responsavel
pela avalia¢do dos aspectos agronomicos ¢ fitossanitarios no
registro de agrotoxicos, sendo incumbida de estabelecer
normas e padrdes regulatorios referentes aos perigos e riscos

desses produtos a satide humana e das plantas.

49 O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, o
Ministério da Saude e o Ministério do Meio Ambiente atuam

na regulagdo de agrotoxicos.

Acerca do controle sanitario de alimentos no Brasil e das
competéncias dos setores envolvidos, julgue os itens a seguir.

50 O INMETRO e o Sistema Nacional de Defesa do
Consumidor atuam na regulagdo de alimentos com foco
distinto dos setores da agricultura e saude: o primeiro trata,
principalmente, de questdes de metrologia; o segundo tutela
os direitos do consumidor.

51 O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e a
ANVISA s@o os entes federais dos setores da agricultura e da
satde, respectivamente, no controle de alimentos.

52 O Acordo sobre Medidas Sanitarias e Fitossanitarias da
OMC proibe que os paises-membros dessa organizacdo
adotem  medidas mais restritivas que as do
Codex Alimentarius.
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Considerando as fases da pesquisa clinica e o processo de
atualizacdo periddica dos compéndios da farmacopeia brasileira,
julgue os seguintes itens.

53 O estudo fase 1 tem a finalidade de obter informagdes
preliminares sobre a atividade farmacoldgica e seguranga,
envolvendo, geralmente, uma pequena populacdo de
voluntarios saudédveis; o estudo fase 2 avalia uma grande
populacdo de voluntarios saudéveis; e o estudo fase 3, apds
aprovacao da seguranga, ¢ realizado em grande populacdo de
voluntarios afetados pela doenca para a qual o potencial
medicamento foi desenvolvido.

54 A atualizagdo periddica dos compéndios da farmacopeia
brasileira ¢ realizada com apoio de colegiados denominados
comités técnicos tematicos e grupos de trabalho, formados
por especialistas do setor produtivo, de instituigdes de ensino
e pesquisa ou de laboratdrios oficiais e servidores da
ANVISA.

Em relagdo ao controle sanitirio de medicamentos no Brasil,
julgue os itens a seguir.

55 O registro de medicamentos no Brasil é valido por até
cinco anos, podendo ser renovado, e as alteragdes
pos-registro, implementadas mediante simples notificagdo a
ANVISA, sdo classificadas com base em seu impacto
potencial na qualidade, seguranga e eficicia do
medicamento.

56 O ambiente regulatorio nacional enfrenta diversos desafios,
como a crescente complexidade no desenvolvimento de
medicamentos, que frequentemente envolve cadeias
de suprimento globais, além da necessidade de alinhar os
regulamentos nacionais com padrdes e diretrizes
internacionais e equilibrar os interesses de diferentes partes
interessadas.

57 Vinculadas a Geréncia Geral de Medicamentos (GGMED), a
Geréncia de Avaliagdo de Seguranca e Eficacia (GESEF)
realiza a avaliagdo da seguranga e eficacia dos
medicamentos, analisando dados clinicos e cientificos, € a
Geréncia de Medicamentos Especificos, Notificados,
Fitoterapicos, Dinamizados ¢ Gases Medicinais (GMESP)
lida com a regulamentacdo e avaliagdo dos pedidos de
registros de medicamentos especificos, notificados,
fitoterdpicos, dinamizados e gases medicinais.

Considerando o controle sanitario de estabelecimentos e
ambientes, julgue os itens a seguir.

58 O controle sanitario de pontos de entrada abrange a
realizacdo de inspecdes e fiscalizagdes para alcangar a
seguranca sanitaria de alimentos e &agua potavel, sendo
dispensado o cumprimento do Regulamento Sanitario
Internacional (RSI) quando se tratar de voos domésticos.

59 A autorizagdo de funcionamento e a autorizacao especial de
funcionamento sdo concedidas as empresas interessadas em
armazenar mercadorias sob vigilancia sanitdria em terminais
aquaviarios, portos organizados, aeroportos, postos de
fronteira e recintos alfandegados, bem como as importadoras
por conta e ordem de terceiro detentor do registro sanitario.

60 A autorizacdo de funcionamento ¢ exigida de toda empresa
que realiza atividades de fabricacdo, distribuicdo e transporte
de medicamentos e insumos farmacéuticos, sendo também
obrigatoria para os estabelecimentos que exercem comércio
varejista de produtos para saude de uso leigo.

Considerando os aspectos regulatorios no Brasil aplicaveis a
sangue, tecidos, células e 6rgdos, julgue os itens a seguir.

61 A manipulagdio minima inclui procedimentos como corte,

separacdo, centrifugacdo, irradiacdo, congelamento,

criopreservacdo, vitrificacdo, inativagdo, esterilizagdo,
modelagem, descelularizagdo, entre outros, tendo como
objetivo principal garantir que as caracteristicas biologicas e
a funcionalidade homoéloga dos produtos sejam mantidas,
sem alteracdo dos estagios de diferenciacdo e ativagdo, do
potencial de proliferagdo e da atividade metabolica das

células.

62 Sangue, tecidos, células e o6rgdos de origem humana sdo
classificados como produtos terapéuticos, essenciais em
terapias convencionais, como transfusdo, transplantes e
enxertos, sendo passiveis de registro sanitario na ANVISA,
conforme a legislagdo brasileira vigente.

Em relagdo as disposi¢des da Lei n.° 6.360/1976, que trata da
vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as
drogas, os insumos farmac€uticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos, e aos laboratdrios de controle de
qualidade em satide, julgue os itens a seguir.

63 Um indicador de desempenho para monitoramento da Rede
Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria (RNLVISA)
¢ a eficacia, que consiste no percentual de amostras
recebidas com laudo analitico emitido.

De acordo com a Lei n° 6.360/1976, ¢
Ministério da Saude firmar convénios ou contratos com

64 proibido ao

laboratorios industriais farmacéuticos para verificar a
qualidade das matérias-primas ou substancias destinadas a

produgdo de medicamentos.

No que concerne ao uso medicinal da planta Cannabis, segundo a
Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS), julgue o proximo item.

65 No Brasil, o acesso a planta Cannabis e a seus derivados
para fins medicinais € autorizado mediante prescri¢do, pela
aquisicdo somente em farmécias e drogarias nacionais de
medicamentos e produtos regularizados, ja que a importacao
diretamente por pessoa fisica € proibida, sem excecdes.

No que se refere a exportacdo de amostras biologicas humanas, a
classificagdo dos saneantes em fungdo do risco, segundo a RDC
n.° 989/2025, e aos agravos relacionados ao tabaco, julgue os
itens subsequentes.

66 O acido nitrico (HNOs) ¢ considerado saneante de risco 1,
porque apresenta atividade antimicrobiana.

67 Amostras bioldgicas humanas podem ser exportadas, na
modalidade remessa expressa, para fins de diagnostico
laboratorial, pesquisa cientifica, pesquisa clinica e terapia
avancada investigacional.

68 Além de causar impactos negativos na saude fisica e mental,
o consumo de tabaco pode acarretar agravos que incluem a
fome e a desnutricao.




CEBRASPE — ANVISA — Edital: 2024

Enquadramento

—— doproduto
T it Autorizagso de
Tecnovigilancia s Empresa, AFE
pa S~ Licenga Sanitdria

VISA local

> \

/

Autorizagio para
I / 158 Clini
Comercislizegio 2 Pe??oi:wgr:u
§ inovadora)
|
<A\
% !
< >
Regularizagiio ‘b% b 5 - " " "
do Produto Pesquisa Clinica  Plono de investigagio
(registrolll e 1V, (seguranga e clinica
notificagdol e ll) eficacia)
Boas Praticas de Certificagao
Fabricagé a e
(nelvy Ccas0s previstos)

Tendo como referéncia a figura precedente, que ilustra o controle
sanitario durante o ciclo de vida do dispositivo médico, e
médicos na

considerando a regularizagdo de dispositivos

ANVISA, julgue os itens subsecutivos.

da de
funcionamento da empresa (AFE) junto a ANVISA e da

69 Nosegundo passo, a auséncia autorizagdo
licenga de funcionamento (LF), também conhecida por
alvara de funcionamento (AF), junto a vigilancia sanitaria do
municipio ou do estado configura a impossibilidade do

protocolo da petigdo de registro ou notificagéo.

70 O principal problema burocratico que envolve a apresentagio
e tramitacdo da documentagcdo para a regularizacdo do
produto ¢ o fato de que o quarto passo exclui a analise de

dispositivos médicos para diagnostico in vitro.

Acerca das analises laboratoriais do Programa de Andlise de
Residuos de Agrotoxicos em Alimentos (PARA) e dos critérios
para a classificacdo toxicoldgica dos agrotdxicos em funcgdo da

corrosdo ou irritacdo cutanea, julgue os proximos itens.

71 As amostras sdo analisadas pelo método analitico de
multirresiduos ou por metodologias especificas previamente
validadas, porém existem ingredientes ativos com elevada
polaridade analise ¢ feita chamados

cuja pelos

métodos single.

72 O produto que tem o potencial de provocar leve irritagdo
cutdnea integra as categorias 1 e 2 da classificacdo
toxicolégica dos agrotdxicos em funcdo da corrosdo ou

irritagdo cutdnea.

Acerca dos subprocessos de 3.° e de 4.° nivel na cadeia de valor
do processo de trabalho em farmacovigilancia, de informacdes de
relevancia para a tecnovigildncia ¢ dos impactos das agodes
adotadas pela ANVISA na cosmetovigilancia, julgue os proximos
itens.

73 A andlise do enquadramento de medicamento como isento de
prescrigdo ¢ uma agdo de farmacovigilancia pro-ativa
realizada ainda na fase de registro, pois esse subprocesso
estd enquadrado no macroprocesso conhecido como realizar

controle sanitario de produtos.

74 Apesar de a ANVISA ter implementado medidas para
mitigar os riscos ¢ proteger a saude dos consumidores, as
notificagdes de eventos adversos oculares associados ao uso
de pomadas modeladoras aumentam exponencialmente a

cada ano.
75 As atividades de tecnovigilancia atualmente contam com o

NOTIVISA para o recebimento das notificagdes voluntarias

e mandatorias.

No que se refere as infecgdes relacionadas a assisténcia a saude (IRAS),
a regulamentacdo de servigos de interesse para saude, a
precificagdo de medicamentos no Brasil, ¢ ao controle ¢ a
fiscalizagdo sanitaria de servicos e produtos pela ANVISA,

julgue os itens subsequentes.

76 Para fins de licenciamento e fiscaliza¢do sanitaria de
atividades consideradas servigos de interesse para a saude,
mas sem regulamentagdo em legislagdo especifica, sdo
utilizadas legislagdes que regulamentam elementos presentes

nessas atividades.

77 A destinagdo de residuos oriundos dos processos de
producdo dos bens e produtos submetidos ao controle e a
fiscalizagdo sanitaria estd isenta do regime de vigilancia
sanitéria.

78 A posologia do medicamento ¢ irrelevante para a analise de

seu preco de entrada.

\

79 As infec¢es relacionadas a assisténcia a saide (IRAS)

causadas por  microrganismos  multirresistentes a
antimicrobianos ndo representam problema de saude publica,
porque elas aumentam a resisténcia dos infectados a todo

tipo de agente infeccioso patogénico.

Tendo em vista que a vigilancia sindromica ¢ uma estratégia da
vigilancia epidemiologica baseada na detec¢do de um conjunto
de manifestacdes clinicas comuns a um maior nimero de

doengas, julgue o item a seguir.

80 A vigilancia sindromica ¢ considerada um modelo preditivo

cujos propodsitos incluem melhorar a oportunidade e
capacidade de resposta e permitir a implementagdo de

medidas sanitdrias proporcionais ao risco.




