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+ Cada um dos itens das provas objetivas esta 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 cddigo E, caso julgue o item ERRADQ. A auséncia de marcagdo ou a
marcagdo de ambos os campos ndo serfo apenadas, ou seja, ndo receberdo pontuacdo negativa. Para as devidas marcacdes, use a
Folha de Respostas, unico documento valido para a correcéo das suas provas objetivas.

* Nos itens que avaliarem conhecimentos de informatica e(ou) tecnologia da informacfio, a menos que seja explicitamente
informado o contrario, considere que todos os programas mencionados estdo em configuracdo-padrdo e que nfo ha restrigdes de
protecdo, de funcionamento e de uso em relagdio aos programas, arquivos, diretorios, recursos e equipamentos mencionados.

+ Eventuais espagos livres — identificados ou nfo pela expressdo “Espaco livre” — que constarem deste caderno de provas

poderdo ser utilizados para rascunho.

-- PROVAS OBJETIVAS --

-- CONHECIMENTOS BASICOS --

Devemos salientar mais uma vez o carater essencial dos
sentimentos negativos. Manifestagdes populares e mudanca
social advém do actimulo de muitos cidaddos irritados e
ofendidos. Ocultar sentimentos negativos sob o tapete do
pensamento positivo significa estigmatizar e tornar vexaminosa a
estrutura emocional do mal-estar social e da instabilidade. Alguns
dirdo que optamos por privar trabalhadores dos beneficios da
ciéncia do bem-estar em troca do aceno de uma ideia vaga de
consciéncia coletiva. A felicidade, como alguns empiristas
ferrenhos afirmardo, € o tinico bem tangivel em que podemos por
as maos aqui e agora. Nossa resposta e nossa objecdo final
podem ser encontradas na famosa refutagdo do utilitarismo do
filosofo Robert Nozick. Em 1974, ele pediu a seus leitores que
participassem de um experimento mental que consistia em
imaginar que estamos conectados a uma maquina que nos
proporciona qualquer experiéncia prazerosa. Nossos cérebros
seriam estimulados a acreditar que estariamos vivendo a vida que
desejamos. A pergunta de Nozick, entdo, era: dada a
possibilidade de escolha, vocé preferiria a maquina prazerosa a
vida real (e presumivelmente mais infeliz)? Uma resposta a essa
questdo parece hoje ainda mais relevante do que antes, sobretudo
agora que a ciéncia da felicidade e as tecnologias virtuais se
tornam tdo predominantes. Nossa resposta, assim como a de
Nozick, ¢ a de que o prazer e a busca da felicidade ndo podem
superar a realidade e a busca por conhecimento — o pensamento
critico sobre n6s mesmos e sobre o mundo que nos rodeia. Uma
“maquina da experiéncia” do tipo que Nozick imaginou tem hoje
seu equivalente em uma industria da felicidade que pretende nos
controlar: ela ndo apenas borra e confunde a capacidade de
conhecer as condigdes que moldam nossa existéncia, mas
também faz que essas condigdes em si sejam irrelevantes.
Conhecimento e justica, e nfo felicidade, continuam a ser o
proposito moral revolucionario da vida.

Edgar Cabanas e Eva Illouiz. Happycracia: fabricando cidadaos felizes.
Sao Paulo: Ubu, 2022, p. 274-275 (com adaptagdes).

Acerca das ideias e de aspectos linguisticos do texto apresentado,

julgue os itens a seguir.

1 Em “vocé preferiria a maquina prazerosa a vida real” (nono
periodo), o emprego do acento indicativo de crase no
vocabulo “a” justifica-se pela regéncia do termo “prazerosa”
somada ao fato de a palavra “vida” ser do género feminino e
estar empregada com sentido especifico no texto,
determinado pelo termo “real”.

2 O uso do pensamento positivo com o fim de dissimular
sentimentos negativos é condenado pelos autores no texto.

3 Na oracdo “como alguns empiristas ferrenhos afirmardo”
(quinto periodo), os autores estabelecem uma comparacéo
para emitir um juizo de valor pejorativo a respeito do que
pensam os empiristas.

4  Os sujeitos das formas verbais “optamos” (quarto periodo) e
“podemos” (quinto periodo) tém referentes distintos.

5 No texto, os autores estabelecem uma analogia entre a atual
“industria da felicidade” e a maquina de proporcionar
experiéncias prazerosas
Nozick.

idealizada no experimento de

6 De acordo com a concepgdo defendida no texto, a felicidade
ndo € o proposito moral revolucionario da vida.
7 O trecho “dada a possibilidade de escolha” (nono periodo)

veicula ideia de explicagéo.

No que se refere a politicas publicas, julgue os itens

subsequentes.

8 A extingdo da politica publica pode ocorrer quando seus
objetivos forem atingidos, quando ela se mostrar ineficaz ou

quando houver mudancga de prioridades do governo.

9 A identificag8o do problema ¢ a primeira etapa do ciclo de
politicas publicas e consiste no reconhecimento de uma
situago indesejada que afeta a sociedade.

10 A definigdo de problemas publicos como situagdes coletivas
indesejadas, segundo a percepgdo de autores relevantes, é
suficiente para garantir a efetividade das politicas publicas.

No que concerne a dindmica e a estrutura demografica do Brasil,
bem como aos direitos humanos, ao crescimento das cidades e

aos desafios urbanos, julgue os itens que se seguem.

11 As condigdes de vulnerabilidade e precariedade da vida
urbana ocorrem tanto em metropoles quanto em cidades
pequenas com até cinco mil moradores, onde a auséncia de
redes de agua, esgoto, fossa séptica, coleta e tratamento de

lixo é ainda mais acentuada.

12 Em maior parte das cidades brasileiras, a situagdo de
vulnerabilidade socioespacial se reflete na ocupagéo de areas
de risco, como varzeas inundaveis, morros, mangues, entre

outras, pela populagdo pobre.

13 As cidades brasileiras sdo desiguais tanto entre si quanto em
sua propria estruturacdo intraurbana: verifica-se que as
populacdes pretas, pardas ou indigenas moram em

habitacdes mais precérias, em termos de acesso a servicos

publicos, que as da populagdo branca, o que caracteriza uma

situacéio de vulnerabilidade socioespacial.
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Soon, Americans are going to be able to try chicken that
comes directly from chicken cells rather than, well, a chicken.
The United States Department of Agriculture gave Upside Foods
and Good Meat the green light to start producing and selling their
lab-grown, or cultivated, chicken products in the United States.
It’s going to be a while before you can buy cell-based meat in
stores, though you should be able to get a taste at a restaurant
sooner.

In a nutshell, lab-grown meat — or cultivated or
cell-based meat — is meat that is developed from animal cells
and grown, with the help of nutrients like amino acids, in massive
bioreactors. When the meat is ready, companies collect it from
the bioreactors and move it along the processing line. For one
thing, growing meat from cells means that people can eat meat
without having to slaughter animals. Upside Foods explains that
cells it gathers from a fertilized chicken egg are stored in its cell
bank and can be used for at least ten years. Animal cells can
come from animal biopsies or even feathers, among other
sources.

Good Meat announced a partnership with chef and
restaurateur José Andrés to bring the item to a Washington
restaurant. Good Meat may consider partnering with other
restaurants or launching in retail, but a supermarket launch is
way down the line. Upside Foods is planning to introduce its
product at Bar Crenn, a San Francisco restaurant, but did not
share a launch date yet. Eventually, the company plans to work
with other restaurants and make its products available in
supermarkets. For now, Upside Foods is holding a contest to
allow curious customers to be among the first to try the product
in the United States.

Internet: <edition.cnn.com> (adapted)

According to the preceding text, judge the following items.

14 The winners of a competition will be the first people to taste
the lab-grown chicken products developed by Upside Foods
and Good Meat.

15 Both Upside Foods and Good Meat are waiting for
permission to sell their cultivated chicken products.

16 The expression “In a nutshell” (first sentence of the second
paragraph) could be correctly replaced with Briefly, without
harming the original meaning of the sentence.

17 One of the challenges in manufacturing lab-grown chicken
meat is its short shelf life and the specific nature of the cells
that can be used in the process.

€ > C = httpsy/www.gov.br/anvisa/pt-br

= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Servicos

SERVICOS EM DESTAQUE

Outras Autorizagdes, Certificados e Medicamentos e Produtos para Saude

Informacdes
Solicitar autorizagao para

importar produtos derivados de
Cannabis

Mais servigos

Tendo como referéncia a figura precedente, retirada do site da
ANVISA, julgue os préximos itens, relativos a computagdo na
nuvem e & seguranga da informag&o.

Tirar o Certificado Internacional
de Vacinagao

18 Uma vez que o servigo da ANVISA que permite emitir o
certificado internacional de vacinagdo estd disponivel na
Web, tal como apresentado na figura precedente, é correto
concluir que o site da ANVISA estd hospedado na nuvem
através de um servigo de PaaS (platform as a service).

19 Ao se observar a barra de enderecos da figura, percebe-se
que o site da ANVISA faz uso do protocolo HTTPS, logo, os
servigos oferecidos por esse site sdo protegidos de pragas
virtuais, uma vez que, nesse protocolo, ¢ realizada varredura
contra malwares em toda a comunica¢do entre usudrio e
provedor.

No que se refere a inteligéncia artificial (IA), julgue o item a

seguir.

20 Na versdo mais recente do Microsoft Edge, o Copilot ¢ um
assistente inteligente com tecnologia de [A que oferece
auxilio ao usuario na execucdo de tarefas.

Espaco livre

Com base na Lei n.° 8.080/1990, que dispde sobre as condigdes
para a promogdo, prote¢io e recuperagdo da satde, bem como
sobre a organizagdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes, julgue os itens seguintes.

21 Agdes de vigilancia sanitaria devem fazer parte das
atividades de promogéo da satide do trabalhador.

22 A formulagfo da politica de logistica de antidotos usados em
casos de intoxicagdo estd incluida no rol de atribuigdes
previstas no campo de atuagio do Sistema Unico de
Saude (SUS).

23 Apenas servigos diretamente relacionados a satude podem ter
sua prestacdo controlada pela vigilancia sanitaria.

A luz do Decreto n.°7.508/2011, que regulamenta a
Lein.° 8.080/1990, e da Lei n.° 8.142/1990, que dispde sobre
a participagdo da comunidade na gestdo do Sistema Unico
de Saude (SUS) e sobre as transferéncias intergovernamentais
de recursos financeiros na éarea da saude, julgue os itens
subsequentes.

24 A auséncia de contrapartida de recursos para a satide no
orcamento de determinado municipio € fator impeditivo para
que este ente federativo receba do Fundo Nacional de
Saude (FNS) recursos destinados a cobertura das acdes e dos
servigos de saude.

25 O contrato organizativo de ag@o publica de satde, criado por
meio de decreto federal, teve suas normas de elaboragio e
seus fluxos fixados pelo Ministério da Satde por meio de
portaria do ministro de Estado.

26 A Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) deve ser composta exclusivamente por produtos
registrados na ANVISA.
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Acerca da satde coletiva e dos determinantes sociais do processo
satde-doenga-cuidado, julgue os itens a seguir.

21

28

29

Segundo o modelo de determinantes sociais de Diderichsen e
Hallqvist, a posi¢do social que o individuo ocupa define a
sua exposicdo as condi¢cdes adversas a satde, gerando
diferencial quanto a sua vulnerabilidade social e ao seu
estado de saude.

O modelo de determinagéo social de Mackenbach define que
desigualdades na saude podem ser enfatizadas pela posigdo
socioecondmica do individuo na infincia, que se relaciona
aos efeitos dos problemas na idade adulta e na infancia.

O objetivo da prevencdo de doengas é promover o bem-estar
geral por meio da transformag@o das condigdes de saude.

Julgue os proximos itens, relativos a satde coletiva e direito

sanitario.
30 Conforme entendimento jurisprudencial do Supremo
Tribunal Federal (STF), os entes federativos sdo

K} |

32

solidariamente responsaveis nas demandas prestacionais da
area de saude.

A Constituigdo Federal de 1988 estabelece que a assisténcia
a saude ¢é livre a iniciativa privada, mas ¢ vedada totalmente
a participagdo de empresas ou capitais estrangeiros na
assisténcia a saude no Pais.

O objetivo satide e bem-estar dos Objetivos do
Desenvolvimento Sustentavel (ODS) tem como meta reduzir
em um terco, até 2030, a mortalidade prematura por doencas
nfo transmissiveis, além de promover a satide mental e o
bem-estar.

No que se refere as politicas setoriais de saude e vigilancia
sanitaria e ao Sistema Unico de Saude (SUS), julgue os itens
subsequentes.

33

34

35

36

37

38

A Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do Complexo
Econdmico-Industrial da Saide tem como um de seus
objetivos viabilizar o acesso de paises da Africa e da
América Latina aos produtos e as tecnologias da saude por
meio de acordos de cooperagdo internacionais.

O Programa de Modernizagdo e Inovagdo na Assisténcia, que
¢ parte estruturante da Estratégia Nacional para o
Desenvolvimento do Complexo Econdmico-Industrial da
Saude, abrange em especial o incentivo para a modernizagéo
das entidades publicas de satide vinculadas ao SUS.

O Ministério da Saude deve publicar as atualizagdes da
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME)
a cada dois anos, e disponibilizar, no mesmo prazo, a lista de
tecnologias incorporadas, excluidas e alteradas pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS (CONITEC).

A politica nacional de ciéncia e tecnologia em saude
estabeleceu como estratégia a fixacdo de grupos de pesquisa
e a nucleagdo de doutores, com percentuais diferenciados
para as regides Norte, Nordeste e Centro-Oeste.

Devido as demandas legais associadas aos processos de
incorporagdo de tecnologias no SUS, um representante do
Conselho Nacional de Justiga tem direito a voto nas reunides
da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS (CONITEC).

As decisdes tomadas em reunides dos comités da Comissédo
Nacional de Incorporagio de  Tecnologias no
SUS (CONITEC) sdo aprovadas através do consenso entre
os participantes, mesmo se houver empate ou discordancia
entre 0s membros.

No que se refere ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e ao

disposto na Lein.°6.437/1977, que configura infragdes a

legislagdo sanitaria, julgue os itens que se seguem.

39

40

M

42

43

a4

O setor regulado, quando autuado pela autoridade sanitaria,
estd sujeito as penalidades, entre outras, de adverténcia e(ou)
multa, ndo sendo cabiveis san¢des civis ou penais.

A vigilancia sanitaria abrange o controle de bens de consumo
que tenham relagdo com a saude, compreendidos todos os
processos e etapas, da producdo do bem até o seu consumo.

A ANVISA ¢é uma autarquia sob regime especial, que tem
sede e foro no Distrito Federal e estd presente em todo o
territorio nacional por meio das coordenagdes de portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.

O Conselho Consultivo da ANVISA é um instrumento
previsto no regimento interno que permite a participagdo
social por meio de representantes da Unido, dos estados, dos
do Distrito Federal,
comerciantes, da comunidade cientifica e da sociedade civil

municipios, dos produtores, dos

organizada.

A coordenagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
¢ exercida pela ANVISA, estando a ela subordinadas as
vigilancias estaduais, municipais e distrital.

Infragdes sanitarias devem ser apuradas em processo
administrativo proprio, iniciado com a lavratura do auto de
infragdo; e o prazo de defesa sera encerrado caso o autuado
se manifeste antes do término do periodo determinado para
sua manifestaggo.

Julgue os itens a seguir, relativos a agéncias reguladoras.

45

46

a7

48

49

50

O risco moral ocorre quando a empresa contratada cobra
mais caro por um servigo em decorréncia da assimetria de
informag@o, sendo tal risco objeto de intervengdo regulatdria
pelas agéncias para impedir a sele¢@o adversa.

No ambito da regulacéio sanitaria, a ANVISA desempenha
funcdo de mediadora entre produtores e consumidores, uma
vez que os produtos e servigos por ela regulados podem
trazer riscos a saiide das pessoas.

A ANVISA atua tanto na regulagdo econdmica, com a
defini¢do de precos e o monitoramento do mercado, quanto
na regulacdo sanitaria, com o registro de medicamentos,
cosméticos, alimentos e outros.

As agéncias reguladoras surgiram no Brasil na tltima metade
da década de 90, quando o Estado brasileiro passou a dar
énfase a sua fung@o reguladora, com o poder de intervir
diretamente na ordem econdmica.

Na atuagdo da vigilancia sanitaria, o controle inclui desde a
atividade regulamentadora até nog¢des educativas e de
informag@o ao consumidor, enquanto a fiscalizagdo se refere
especificamente ao conjunto de agdes de controle sanitario.

A interferéncia de autarquias por meio do arcabougo

regulatério se faz necessaria quando sdo observadas falhas
de mercado, entre elas a assimetria de informagdes.
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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.
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-- CONHECIMENTOS ESPECIFICOS --

dose vs. resposta
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Com rela¢do a interagdo dos trés farmacos A, B ¢ C com o

paciente que pode vir a recebé-los, julgue os itens a seguir.

79 Um anticorpo tanto pode ser classificado como um
antagonista competitivo do agonista como pode atuar
inibindo a agfio do agonista sem se ligar a um receptor
classificado como antagonista fisiologico.

80 As drogas A e C apresentam a mesma poténcia; e as drogas
A e B, a mesma eficacia.

81 O aumento da dose do farmaco B, que possui um indice
terapéutico pequeno, aumenta a possibilidade de toxicidade
do farmaco.

82 O farmaco A se liga a uma concentragdo maior de receptores

do que o farmaco C.

Sobre epidemiologia, pesquisa clinica e tecnologias em saude,
julgue os itens a seguir.

87 A incidéncia diz respeito somente ao numero de casos
existentes de uma doenga, enquanto a prevaléncia é a
frequéncia com que surgem novos casos de uma doenca em
um determinado periodo de tempo.

88 Em um estudo clinico aberto, o participante da pesquisa e o
investigador sabem o que estd sendo administrado ao
paciente; ja em um estudo duplo-cego, o participante da
pesquisa e o investigador ndo sabem qual tratamento foi
designado ao paciente.

89 Em um relatorio de estudos de coorte, devem ser
obrigatoriamente descritos o ambiente, os locais e as datas
relevantes, incluindo-se os periodos de recrutamento,
exposicdo, acompanhamento e coleta de dados.

90 Uma tecnologia em saude ¢ classificada como experimental
quando estd submetida a testes em laboratério que usem
animais ou outros modelos, e como investigacional quando
esta submetida a avalia¢des clinicas iniciais em humanos.

91 No sistema GRADE (Grading of Recommendations
Assessment, Development and Evaluation), um nivel de
evidéncia alto implica que é improvavel que trabalhos
adicionais futuros ndo modifiquem a confianga na estimativa
do efeito; j4 no nivel baixo, trabalhos futuros poderdo
modificar a confianga na estimativa de efeito, podendo,
inclusive, modificar a estimativa.

O paracetamol (acetaminofeno), um farmaco com pardmetros
farmacocinéticos bem determinados, € o antitérmico escolhido
nos protocolos médicos adotados para os pacientes com dengue.

Acerca do paracetamol, julgue os proximos itens.

83 O paracetamol administrado por via oral apresenta um efeito
mais rapido porque sua absorgdo ocorre no intestino delgado,
ndo havendo metabolizagdo quando o farmaco chega a

corrente sanguinea.

84 O paracetamol ¢ absorvido por difusdo — cuja taxa depende
do gradiente de concentraggo e da polaridade do farmaco —,
que ¢ realizada da regifio com maior concentra¢do para a de

menor concentragdo.

856 O paracetamol apresenta baixa interagdo com proteinas
plasmaticas, sendo a albumina a principal proteina capaz de
se ligar irreversivelmente ao farmaco, além de diminuir a
atividade bioldgica deste nos sitios de atuagio.

86 O paracetamol ¢ considerado um pro-fairmaco, uma vez que
¢ metabolizado no sistema nervoso central e o produto desta

metabolizagio ¢ capaz de se ligar a receptores especificos.

Um centro de pesquisa clinica no Brasil foi contratado
para realizar um estudo clinico, patrocinado por uma industria
farmacéutica, para avaliagdo de uma nova forma farmacéutica
para tratamento da hipertensdo arterial, seguindo regulamentacéo
padrio da ANVISA no que se refere a responsabilidades. O
protocolo foi aprovado em 10 de janeiro de 2023 pelo
competente comité de ética em pesquisa, e todos os documentos
pertinentes foram aprovados pela ANVISA no prazo de 90 dias
corridos. O primeiro participante foi incluido no estudo clinico
em 10 de maio do mesmo ano. Apds a administragdo do novo
medicamento em cinco participantes, foi realizada a incluséo de
um novo desfecho secundédrio ao protocolo, para avaliar o
impacto do medicamento no bem-estar emocional dos pacientes e
na sua qualidade de vida, utilizando-se questionarios validados
especificos. No decorrer do estudo, um participante apresentou
hipotenséo, tontura e perda de consciéncia, o que demandou sua
hospitalizagdo e a administragdo de fluidos intravenosos a ele.
Foi estabelecida relagdo de causalidade entre esse ocorrido e a
administracdo da medicagio-teste.

Considerando essa situagéo hipotética, julgue os itens a seguir.

92 Na situacdo apresentada, os custos de hospitalizacdo do
participante sdo de responsabilidade do investigador — no
caso, o centro de pesquisa clinica onde era realizado o
estudo.

93 Conforme regulamentagdo da ANVISA, a data de inicio do
ensaio clinico no caso em tela ¢ 10 de maio de 2023, quando
houve a inclusdo do primeiro participante.

94 O desfecho secundario citado representa uma emenda ao
protocolo apta & imediata implementagdo, pois, uma vez
utilizados questionarios validados, ¢ desnecessaria aprovacéo
ética adicional.

95 E obrigatéria a obten¢do de termo de consentimento livre e
esclarecido (TCLE) atualizado dos participantes antes da
aplicagdo de procedimentos ndo previstos anteriormente,
€cOmo novos questionarios.

96 O caso relatado de tontura representa, por defini¢do, um
evento adverso grave.
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No que concerne as boas praticas de fabricagdo complementares
as atividades de qualificagdo e validacdo, julgue os itens a seguir.

97 A validacdo prospectiva ¢ realizada antes da producio de
lotes comerciais; ja a validacdo retrospectiva envolve a
avaliagdo da experiéncia passada de produgdo, sob a
condicdo de que a composi¢do, os procedimentos e o0s
equipamentos permanegam inalterados.

98 Os lotes fabricados para a validag@o de processo podem ser
personalizados quando comparados aos lotes de escala
comercial pretendidos.

99 A execugdo repetida dos processos de limpeza e dos testes de
deteccdo até a obtengdo de um resultado satisfatorio nio ¢é
considerada uma abordagem aceitdvel de validacdo de
limpeza.

100 O plano mestre de validagdo (PMV) deve definir o sistema

de validag@o e incluir ou referenciar informagdes sobre, entre

outros aspectos, politica de qualificagdo e validagdo,
estrutura organizacional, controle de altera¢des e gestdo de
desvios para qualificacdo e validacdo.

z

101 O relatério de validacdo é o documento que descreve as
atividades a serem realizadas na validagdo de um projeto
especifico para a aprovacdo da qualificagdo de um processo
produtivo e deve definir os pardmetros criticos do
processo (PCP) e os atributos criticos da qualidade (ACQ).

Acerca dos métodos analiticos para caracterizagdo e identificacdo
de residuos e impurezas, julgue os itens que se seguem.

108 No caso de métodos cromatograficos, deve ser comprovada a
pureza cromatografica do sinal do analito, inclusive em
amostras biologicas.

109 As solucdes utilizadas para avaliagdo da linearidade de um
método analitico devem preparadas
independente, devendo ser utilizadas solu¢des diluidas de
uma mesma solu¢do-mie da

referéncia (SQR).

ser de maneira

solucdo quimica de

A respeito de reagdes quimicas orgénicas, julgue o préximo item.

110 Reacdes exergoOnicas ocorrem quando a variagdo de energia
de Gibbs assume um valor negativo, significando que
energia foi absorvida do ambiente durante a reagéo.

Uma empresa farmacéutica, com fabrica na Europa, estd
prestes a solicitar o registro na ANVISA de um novo
medicamento obtido por procedimentos biotecnologicos.
Especificamente, um gene humano, quando introduzido em
células de cenoura, as induz a produzirem uma enzima, que &,
entdo, coletada e purificada para uso como medicamento.

Considerando a situag@o hipotética apresentada, julgue os itens a

seguir.

102 A solicitacdo deve se basear na regulamentagio vigente para
o registro de fitoterapicos, ou seja, medicamentos obtidos
empregando-se matérias-primas vegetais.

103 No ato do protocolo do pedido de registro, deverdo ser
apresentados um plano de farmacovigilancia e um plano de
minimizagdo de risco.

104 A documentagdo para a solicitagio do registro deve
apresentar os estudos de estabilidade acelerada nas condi¢des
previstas para a zona climatica II, que representa o local de
produgdo do medicamento.

105 No ato do protocolo do pedido de registro, deverd ser
apresentado relatério contendo as especificagdes dos
excipientes utilizados no medicamento em questdo, mesmo
que sejam excipientes comumente utilizados em outras
formulagdes farmacéuticas.

Quanto a maxima administragdo diaria e aos limites de
administragdo diaria estabelecidos para a seguranga de
impurezas, julgue os itens subsequentes.

111 Para o estudo toxicolégico em animais, a via de
administracdo e a posologia maxima diaria sdo prescindiveis
nos casos de espécies animais com maior sensibilidade aos

efeitos da substancia recebida.

112 A necessidade de qualificagdo de determinada impureza
depende da posologia proposta para o produto, mas ndo deve
ser avaliada no contexto da dose maxima diaria que possa ser
administrada.

Com relagdo as nitrosaminas e a seus limites de seguranca, julgue
os itens a seguir.

106 Considerando o caso da detec¢do de mais de uma
nitrosamina no mesmo produto, a soma de todas as
nitrosaminas presentes no produto ndo deve ultrapassar o
limite de aceitag@io referente a nitrosamina menos potente
entre as presentes.

107 As N-nitrosaminas constituem uma classe de compostos
caracterizados pela ligagdo de um grupo nitroso (—-N=0) a

um grupo funcional amina (—NR).

Um laboratério farmacéutico brasileiro deseja patrocinar
um estudo de equivaléncia farmacéutica a fim de comparar o
medicamento genérico candidato ao de referéncia. Ambos sdo
apresentados na forma de comprimidos simples, contendo 100 mg
de um farmaco anti-inflamatério, sendo o comprimido-teste
levemente amarelado, de formato oval, e o comprimido
comparador branco, de formato circular. A substancia ativa possui
solubilidade aquosa de 100 pg/mL. Em ensaios preliminares, o
medicamento-teste apresentou dissolugdo média de 85% da
substincia ativa em até 30 minutos.

Considerando o caso hipotético descrito e os multiplos aspectos a
ele relacionados, julgue os itens a seguir.

113 As apresentagdes ndo podem ser consideradas equivalentes
farmacéuticos, pois, para isso, devem possuir a mesma cor
e forma.

114 Pelo fato de o medicamento-teste apresentar dissolucdo
muito rapida, o estudo do perfil de dissolugdo comparativo
ndo ¢ requisitado para fins de comprovacdo de equivaléncia
farmacéutica.

115 O estudo ndo precisa incluir andlises de variacdo de peso
médio dos comprimidos, uma vez que a substancia ativa ¢

altamente soluvel.

116 O estudo de equivaléncia poderia ser realizado caso um dos
comprimidos, teste ou referéncia, apresentasse revestimento,
desde que o revestimento ndo controlasse a liberagdo da

substancia ativa.
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Uma empresa esta desenvolvendo um medicamento genérico apresentado na forma de comprimidos orais contendo 250 mg ou
400 mg do farmaco benzoato de metronidazol, um éster do metronidazol, também denominado benzoilmetronidazol, cujo
medicamento de referéncia é o Flagyl®. O benzoilmetronidazol possui as seguintes solubilidades.

- volume (mL)
meio (a 37 °C) SOIUbl/hdLade necessario para
(mg/mL) solubilizar 400 mg
agua 0,2 2.000
HC1 0,01 mol/L 0.4 1.000
tampdo fosfato pH 6,8 0,2 2.000

Bempong ef al., J. Pharm. Biomed. Anal., 2005 (com adaptagdes).

De acordo com o regramento da ANVISA, os medicamentos genéricos orais de liberagdo imediata contendo metronidazol poderdo ser
candidatos a bioisengdo baseada no sistema de classificagdo biofarmacéutica (SCB). Nesse contexto e considerando a situacdo
hipotética apresentada, julgue os itens que se seguem.

117 O metronidazol apresenta alta permeabilidade intestinal.

118 A forma farmacéutica do medicamento genérico descrito ndo estd incluida da lista de formas farmacéuticas sujeitas a bioisengéo
da ANVISA.

119 No caso em tela, a bioisencdo para as demais dosagens fica condicionada & comprovagdo da farmacocinética linear.

120 De acordo com o sistema de classificacdo biofarmacéutica (SCB), os medicamentos contendo benzoilmetronidazol devem passar
por estudos de bioequivaléncia devido a sua baixa solubilidade.
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