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-- CONHECIMENTOS COMPLEMENTARES --

Acerca de aspectos relativos a gestdo de projetos, a gestdo de
programas e & gestdo da mudanga organizacional aplicaveis as
agéncias reguladoras, julgue os itens que se seguem.

51 Os macroprocessos finalisticos constituem-se de processos
de trabalho ou servigos que representam a esséncia da
organizacdo e promovem a efetiva geracdo de resultados a
sociedade.

52 Embora sejam destituidos de flexibilidade, os OKR
(objective key results) auxiliam as organizagdes a manterem
o foco em resultados mensuraveis.

53 Capacidade e cultura de inovagdo; e tecnologia e
transformagdo digital sdo os dois eixos que compdem a
politica de inovagdo da ANVISA.

54 A implantag@o das denominadas trilhas de desenvolvimento
profissional é um exemplo de iniciativa que visa a gestdo do
conhecimento organizacional.

60 Considere que a ANVISA, por meio de contrato com a
empresa holandesa Y, tenha produzido uma série de estudos
afetos ao remédio A. Considere, ainda, que, no dmbito desse
contrato, tenham sido coletados intimeros dados pessoais
sensiveis de pessoas que participaram dos referidos estudos.
Considere, por fim, que todos esses dados estejam

localizados na Holanda. Nessa situacdo, considerando que a

operagdo de tratamento dos dados tenha sido realizada na

sede da ANVISA, em Brasilia, é correto afirmar que os

dados pessoais em questdo estdo abrangidos pela LGPD.

Mauro trabalha em uma agéncia reguladora, na area
responsavel pela implantacdo e pelo acompanhamento das boas
praticas, da qualidade regulatéria e da governanga regulatoria.

Tendo essa situacdo hipotética como referéncia, julgue os itens
seguintes.

55 A abrangéncia da participag@o social deve ser inversamente
proporcional a importancia da interveng@o regulatoria sob
avaliagdo da agéncia reguladora em que Mauro trabalha.

56 Mauro deve concentrar seus esfor¢os na regulagdo baseada
em evidéncias, na previsibilidade regulatéria e no
aprimoramento do ambiente regulatério, pois esses sdo
fatores que contribuem para a melhoria da qualidade
regulatoria.

57 Ao realizar uma avaliac@o do resultado regulatorio (ARR) do
tipo descritiva, Mauro deve utilizar uma amostra de dados
para fazer estimativas sobre a relacdo entre as variaveis
explicativas e a varidvel de interesse, utilizando, por
exemplo, a regressdo descontinua.

Acerca de andlise e gerenciamento de riscos, julgue os itens
seguintes.

61 Conforme os principios da precaugdo, os responsaveis pela
gestdo de risco devem providenciar avaliagdes cientificas o
mais completas possivel sobre os riscos envolvidos e analisar
as potenciais consequéncias da decisdo de adotar ou ndo
medidas.

62 Para que o monitoramento de riscos seja eficaz, s@o
desejaveis a construgdo e o acompanhamento de indicadores
de risco, devendo ser

ignorada, nesse processo, a

identificagdo de novos riscos, ainda ndo mapeados.

63 A comunicagdo de risco é uma estratégia do processo de

gestdo de riscos e sua finalidade é promover o
desenvolvimento da percepc¢do dos colaboradores a respeito
dos perigos e riscos decorrentes da natureza da atividade

exercida.

Julgue os proximos itens, relativos ao principio da transparéncia
e prestagdo de contas (accountability), a Lei n.° 12.527/2011 (Lei
de Acesso a Informagdo — LAI) e a Lei n.° 13.709/2018 (Lei
Geral de Protegdo de Dados Pessoais — LGPD).

58 Accountability envolve, por exemplo, a responsabilizagido de
um agente publico pelas consequéncias dos atos que, no
exercicio de sua fungdo, houver praticado sem cumprir a
obrigacdo de prestar contas a um orgéo de controle.

59 Suponha que a ANVISA, em razio de sua missdo, tenha
produzido e guardado documentos sobre o assunto X, os
quais ndo foram recolhidos aos arquivos publicos. Suponha,
ainda, que as informagdes contidas nesses documentos
houvessem sido produzidas por pessoa fisica, que mantinha
vinculo com a ANVISA, tendo esse vinculo cessado em
22/12/2023. Suponha, por fim, que, no dia 1.%/3/2024, Paulo
tenha solicitado a ANVISA acesso a informagdes acerca do
assunto X. Nessa situagdo, ainda que as informacdes
contidas nos documentos sejam publicas e ndo sigilosas, a
ANVISA pode negar o pedido feito por Paulo, com base na
Lei n.° 12.527/2011, uma vez que as informagdes ndo foram
recolhidas aos arquivos publicos e que ja nfo existia, quando
da solicitagdo de Paulo, vinculo entre a ANVISA e a pessoa
fisica que havia produzido as informagdes.

A epidemiologia tem como principio basico o
entendimento de que os eventos relacionados a satde, como as
doengas, seus determinantes e o uso de servicos de satde, ndo se

distribuem ao acaso entre as pessoas.

Mauricio Gomes Pereira. Epidemiologia
teoria e pratica, 2018 (com adaptagdes).

Acerca de epidemiologia, julgue os itens a seguir.

64 A vigilancia epidemiologica ¢ um conjunto de agdes que
proporciona o conhecimento, a detec¢do ou a prevengdo de
qualquer mudanga nos fatores determinantes e
condicionantes de saude individual ou coletiva, e tem como
finalidade recomendar e adotar medidas de prevengdo e
controle de doengas ou agravo.

65 O  Certificado

Profilaxia (CIVP) ¢ um documento que comprova a

Internacional de  Vacinagdo  ou
vacinagdo contra a covid-19 e¢ a febre amarela e §é
reconhecido internacionalmente e exigido pela maioria dos
paises para a entrada em seus territorios.

66 O Centro de Operagdes de Emergéncia em Saude (COES)
inclui elementos essenciais, como o Sistema de Comando de
Operacdes (SCO) ou o Grupo Técnico Assessor ao COES,
que atua como uma comiss@o sazonal, para responder a
emergéncias em saude publica.
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Considerando que revisdes sistemdticas permitem obtencdo de
evidéncias na avaliacdo de efetividade, eficiéncia e seguranca de
tecnologias de satde, julgue os itens que se seguem.

67 De um modo geral, a revisdo sistematica remete a uma
sintese de estudos sob uma perspectiva quantitativa, em que
se descrevem os objetivos, os materiais e os métodos
utilizados nesses estudos, com foco na sintese e no relato dos
estudos mais relevantes.

68 Em uma revisfo sistematica, a metanalise, abordagem na
qual se combinam os resultados de estudos independentes
que abordam determinada questdo de pesquisa, pode resultar
em uma estimativa mais precisa do tamanho de um efeito
devido a elevagdo do poder estatistico.

69 A seguinte pergunta de uma pesquisa hipotética de revisdo
sistematica estd estruturada no formato PICO (populagdo,
interveng@o, comparagdo, desfecho): O consumo de vinho
tinto pode oferecer alguns beneficios para a satde?

Acerca de controle e gestdo da qualidade na area de saude, julgue
os itens a seguir.

70 A gestdo da qualidade na area de saude deve priorizar a
maximizagdo de lucros e englobar aspectos referentes a
educagdo na saude, a prevencdo e ao rastreamento de
doencas, & formagdo de bons profissionais e a
disponibilizagdo de equipamentos adequados.

71 Para assegurar a garantia da qualidade no sistema de saude, é
recomendavel que as solugdes para atendimento as condi¢des
dos pacientes sejam produzidas em massa.

72 Obter a estabilizagdo de um processo através da reducio da
sua variabilidade ¢ uma finalidade do controle estatistico do
processo (CEP).

\

Julgue os préximos itens, relativos a regulagdio de produtos e

servigos sujeitos a vigilancia sanitéria.

73 Os agentes a servico da vigildncia sanitaria, em suas
atividades de controle e monitoramento, terdo livre acesso
aos locais onde se processem, em qualquer fase, as
atividades sujeitas ao controle sanitario.

74 Coadjuvantes de tecnologia e aditivos alimentares, inclusive
os que fazem parte da Farmacopeia Brasileira, devem,
obrigatoriamente, ser registrados na ANVISA.

75 No Brasil, ¢ vedada a reembalagem de produtos sujeitos a
vigilancia sanitdria; assim, produtos importados a granel
devem ser disponibilizados para consumo ou uso em suas
embalagens originais.

Julgue os itens a seguir, relativos a fiscalizagdo e controle

sanitario.

76 As medidas preventivas, adotadas pela ANVISA com o
objetivo de eliminar ou reduzir riscos sanitarios associados a
produtos ou servicos sujeitos a sua atuacdo, incluem ac¢des de
interdicdo de produtos ou estabelecimentos.

77 Servidores da ANVISA podem exercer o poder de policia e
tém prerrogativas para inutilizar unidades de produtos cuja
adulteragéo ou deterioragio seja flagrante.

78 Uma infrag8o sanitiria ¢ considerada grave quando &
verificada a existéncia de duas ou mais circunstancias
agravantes.

Espaco livre




