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‘ L: SUA PROVA E TEMPO

Este caderno contém 60 (sessenta) questGes objetivas.
Verifique se este material estd completo e corresponde ao cargo e especialidade para o qual vocé se inscreveu.

Vocé dispbe de 4 (quatro) horas para a realizacdo da prova, ja incluido o tempo para o preenchimento do cartao de
respostas.

2 (duas) horas apos o inicio da prova, é possivel retirar-se da sala, sem levar o caderno de questées nem qualquer tipo
de anotagdo de suas respostas.

30 (trinta) minutos antes do término da prova é possivel retirar-se da sala levando o caderno de questdes.

® NAO SERA PERMITIDO

Qualquer tipo de comunicagao entre os candidatos durante a aplicacao da prova.
Anotar informagdes relativas as respostas em qualquer outro meio que nao seja o caderno de questdes.
Levantar da cadeira sem autorizacdo do fiscal de sala.

Usar o sanitario ao término da prova, apds deixar a sala.

A INFORMACOES GERAIS

ATENGAO! Confirme se o TIPO da sua prova é o mesmo no seu CARTAO DE RESPOSTAS.
No cartdo de respostas, confira seu nome, nimero de inscricao e documento de identidade.

Use somente caneta esferografica, fabricada em material transparente, com tinta preta ou azul.
Assine seu nome apenas no espago reservado no cartao de respostas.

O preenchimento do cartdo de respostas é de sua responsabilidade e ndo sera permitida a substituicdo em caso de erro
cometido por vocé.

Para fins de avaliagdo, serdo levadas em consideragdo apenas as marcagoes realizadas no cartao de respostas.

Os candidatos serdo submetidos ao sistema de deteccdo de metais quando do ingresso e da saida de sanitarios durante a
realizagdo das provas.

Boa prova!
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Conhecimentos Gerais
Lingua Portuguesa

1

Leia o pequeno texto a seguir.

Alguns jornais noticiam que os médicos cardioldgicos da Russia, e
ndo dos Estados Unidos ou Alemanha, mostram melhores
resultados no combate ds doengas do coragdo e nos transplantes.
Sobre esse texto, assinale a afirmativa correta.

(A) Classifica-se como texto publicitario, valorizando a
Cardiologia na Russia.

(B) Mostra-se como um texto expositivo informativo, que divulga
noticias jornalisticas.

(C) Trata-se de um texto argumentativo, em que a tese defende
melhor situagdo da Cardiologia na Russia.

(D) Identifica-se como texto argumentativo, fundamentado numa
contra-argumentacgdo, negando a preponderancia dos EUA ou
da Alemanha.

2

Leia o texto abaixo sobre Cardiologia Pediatrica:

A Cardiologia Pedidtrica é uma especialidade médica que se
dedica ao diagndstico e tratamento de doengas cardiacas em
criangas, desde o nascimento até a adolescéncia. Esta drea da
medicina é fundamental, uma vez que as condigdes cardiacas
podem se manifestar de maneiras diferentes em criangas em
comparagdo aos adultos. Os cardiologistas pedidtricos sdo
profissionais  altamente treinados que compreendem as
particularidades do sistema cardiovascular em desenvolvimento,
permitindo um atendimento mais eficaz e direcionado.

Sobre esse texto, assinale a afirmativa correta.

(A) O primeiro periodo do texto define a Cardiologia Pediatrica
por meio de uma palavra geral (especialidade) e com a
indicagdo da sua finalidade.

(B) O segundo periodo do texto mostra as diferengas entre a
Cardiologia destinada a criangas e a adultos.

(C) O ultimo periodo do texto mostra a Cardiologia Pediatrica
como uma ciéncia avang¢ada, mas ainda em desenvolvimento.

(D) O texto tem a finalidade de divulgar a Cardiologia Pediatrica
como uma darea de grande futuro profissional.

3

Os dicionarios Houaiss e Aurélio de Lingua Portuguesa definem
“alergia” do seguinte modo:

Houaiss: reag¢do normal e especifica do organismo apds
sensibilizagdo por uma substdncia estranha que ndo gera
problemas na maioria dos individuos.

Aurélio: designagdo de estado de hipersensibilidade causado por

exposicdo a determinado antigeno, dito alergénio, sendo

observadas reagées imunoldgicas nocivas se houver subsequentes
exposigcoes a este mesmo alergénio.

Em relagdo a essas definigdes, assinale a afirmativa correta.

(A) A definicdo de Houaiss é mais técnica e profissional que a
defini¢do de Aurélio.

(B) A definigdo de Aurélio parece ser direcionada a profissionais
médicos.

(C) As definigdes dadas definem o termo de forma
completamente distinta, como se considerassem a alergia
como realidades diferentes.

(D) Enquanto a definicdo de Aurélio mostra-se mais como um
texto de divulgagao ampla, a de Houaiss mostra-se mais culta.

4

Leia o texto a seguir.

A Anestesiologia é a drea da Medicina responsdvel
por proporcionar alivio ou auséncia de dor e outras
sensagles durante procedimentos cirdrgicos ou diagndsticos,
monitorando e acompanhando as fung¢bes vitais do paciente
antes, durante e apds a intervengdo.

Além do periodo intraoperatdrio, o anestesiologista atua no pré-
operatdrio, avaliando riscos e condi¢bes do paciente, e no pds-
operatério, acompanhando a recuperagdo e prevenindo
complicagdes.

Assinale a opgdo que indica os termos do texto que funcionam
como sinénimos.

(A) “alivio ou auséncia de dor”.

(B) “riscos e condi¢Bes do paciente”.

(C) “monitorando e acompanhando”.

(D) “procedimentos cirdrgicos ou diagndsticos”.

- —

5

Leia o texto abaixo com atengdo.

A natureza humana é a obra de Deus que resulta mais elevada do

que todas as outras, pouco menor do que a natureza angélica; ela

reune a natureza intelectual e a sensivel e comporta em si mesma

todas as coisas, de tal forma que é chamada justamente pelos

antigos de microcosmo ou pequeno mundo.

Sobre um termo desse texto, assinale a afirmativa correta.

(A) Em “a obra de Deus”, a locugdo “de Deus” equivale ao
adjetivo “religiosa”.

(B) O pronome relativo “que” na frase “que resulta” se refere ao
antecedente “Deus”.

(C) A frase “mais elevada do que todas as outras” exemplifica
uma construgdo de superlativo.

(D) No termo “natureza angélica” o adjetivo “angélica” se
prende, semanticamente, ao substantivo “anjo”.

6

Assinale a opgdo que apresenta a frase em ordem direta.
(A) Grande segredo é a vida.

(B) A ninguém foi dada a posse da vida.

(C) Viver é minha profissdo e minha arte.

(D) A diferenca de outras doencas, a vida é sempre mortal.

7

Assinale a frase que se enquadra no uso de linguagem popular.

(A) Quem compra a imitagdo, merece-a.

(B) Aceite o desafio de voar com a nossa companhia.

(C) Errar é humano, vender abaixo do custo é divino.

(D) Claro, vocé pode andar por ai com uma carteira recheada.
Mas para qué?

8

Assinale a opgdo que apresenta o texto que pode ser classificado

como narrativo.

(A) Os profissionais da salide estavam em um congresso.

(B) Faga o possivel para ndo chegar atrasado ao seu emprego.

(C) O médico chegou ao hospital e dirigiu-se rapidamente ao
quarto do paciente.

(D) Todos os remédios estavam enfileirados na prateleira,
disponiveis para o consumo.
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Assinale a frase que tem corretamente indicado o antecedente

do termo sublinhado.

(A) A cura do doente gue esta no quarto 12 n3o vai tardar / cura.

(B) O vidro de remédio gue esta sobre a mesa foi trazido pelo
paciente / remédio.

(C) As receitas do médico que foram solicitadas ontem ja estdo
sobre a mesa do consultdrio / receitas.

(D) O médico e a enfermeira gue trabalharam juntos na operagdo
da manh3 sdo meus amigos / enfermeira.

10

Assinale a frase abaixo em que ocorre mistura indevida de
tratamentos.

(A) V. Exa. deve mudar de estratégia.

(B) Eu te vi de bragos dados com sua esposa.

(C) Nunca mais os encontrei com os filhos deles.

(D) Viseu carro na garagem, mas ndo encontrei vocé.

Matematica e Raciocinio Lagico

11

Uma clinica reservou RS 40.000,00 para a futura aquisi¢do de um
equipamento.

Enquanto aguardava a compra, aplicou integralmente esse valor
a uma taxa efetiva de 5% ao semestre, sob o regime de juros
compostos com capitalizagdo semestral. O dinheiro permaneceu
aplicado durante exatamente dois semestres completos.

Durante esse periodo, ndo houve depdsitos, retiradas, cobrancga
de tarifas ou incidéncia de tributos.

Ao final desse periodo, o montante da aplicagdo era de

(A) RS 42.000,00.

(B) RS 44.000,00.

(C) RS 44.100,00.

(D) RS 46.305,00.

12

Para escolher dois representantes para uma comissdo interna,
um hospital realizard um sorteio entre oito médicos.

Para fins desse sorteio, os profissionais foram distribuidos, sem
sobreposicao, da seguinte maneira:

¢ quatro cardiologistas;

* dois anestesiologistas; e

e dois especialistas em Imunologia.

Os dois representantes serdo sorteados sucessivamente, sem
reposi¢do, e cada médico ainda ndo sorteado terd a mesma
probabilidade de ser escolhido.

A probabilidade de que pelo menos um dos dois médicos
sorteados ndo seja cardiologista é de

(A) 3/16.

(B) 3/14.

(C) 11/16.

(D) 11/14.

13

Em determinada manhd, um hospital realizou um atendimento

de cada uma das seguintes especialidades: Cardiologia,

Anestesiologia, Imunologia e Dermatologia.

Os quatro atendimentos ocorreram as 8h, as 9h, as 10h e as 11h,

com apenas um atendimento em cada horario.

Sabe-se que:

e o0 atendimento de Dermatologia ocorreu no horario
imediatamente seguinte ao de Cardiologia;

e o0 atendimento de Anestesiologia ocorreu antes dos
atendimentos de Imunologia e de Cardiologia; e

e 0 atendimento de Imunologia ndo ocorreu as 9h.

Com base nessas informagdes, o atendimento de Cardiologia

ocorreu as

(A) 8h.

(B) 9h.

(C) 10h.

(D) 11h.

14

Durante uma auditoria interna, um hospital estabeleceu metas
para a quantidade de prontudrios que deveriam ser analisados
em etapas sucessivas.
As metas das cinco primeiras etapas formaram a seguinte
sequéncia:

10, 13, 17, 22, 28.

Da primeira para a segunda etapa, houve um acréscimo de 3
prontudrios. Em cada transicdo seguinte, o acréscimo foi uma
unidade maior do que o anterior.

Mantida essa regra, é correto concluir que 73 serd a meta da
etapa

(A) 9.

(8) 10.
(@1
(D) 12.

15
Considere as proposi¢gdes simples relativas a avaliagdo de um
paciente:
p: “O paciente apresentou febre.”
g: “O paciente apresentou tosse.”
A partir dessas proposicdes, foi construida a proposicao
composta
(pVa)A-p.
Ao elaborar a tabela-verdade dessa proposicdo composta,
verifica-se que ela é verdadeira somente quando o paciente
(A) apresentou febre e tosse.
(B) apresentou febre, mas ndo apresentou tosse.
(C) ndo apresentou febre, mas apresentou tosse.
(D) ndo apresentou febre nem tosse.
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Em um projeto de digitalizagdo, 4 funcionarios, trabalhando 6
horas por dia, durante 5 dias, digitalizaram 480 prontuarios.

Em uma nova etapa do projeto, deverdo ser digitalizados 960
prontudrios. Para isso, seis funciondrios trabalhardo 8 horas por
dia.

Considere que todos os funcionarios apresentam a mesma
produtividade por hora nas duas etapas, que os prontuarios
exigem o mesmo tempo de processamento e que o trabalho
pode ser dividido igualmente entre eles.

Nessas condigdes, o nimero de dias de trabalho necessarios para
digitalizar os 960 prontuarios sera

(A) 5.

(B) 6.
(€) 8
(D) 9.
17

Para permitir o acesso temporario a determinado sistema
hospitalar, serdo criados cédigos formados por trés algarismos
distintos, escolhidos entre 1, 2, 3,4 e 5.

Por exigéncia do sistema, o primeiro algarismo do cdédigo deve
ser impar e o Ultimo deve ser par. Ndo ha outras restri¢Ges.

Dois cddigos sdo considerados diferentes quando diferem em
pelo menos uma posigdo. Por exemplo, 124 e 142 sdo codigos
distintos.

Assinale a opgdo que indica a quantidade de cddigos distintos
que podem ser criados nessas condigdes.

(A) 18.

(B) 24.
(C) 48.
(D) 60.

18

Em um relatério sobre os atendimentos realizados em
determinado turno, foi registrada a seguinte afirmagdo:

“Todos os pacientes encaminhados ao setor de Cardiologia foram
avaliados por um cardiologista e realizaram pelo menos um
exame complementar.”

Considerando o conectivo “ou” em seu sentido légico inclusivo, a

negacdo dessa afirmagado é:

(A) Todos os pacientes encaminhados ao setor de Cardiologia
nao foram avaliados por um cardiologista ou ndo realizaram
nenhum exame complementar.

(B) Nenhum paciente encaminhado ao setor de Cardiologia foi
avaliado por um cardiologista, e nenhum deles realizou
exame complementar.

(C) Existe pelo menos um paciente encaminhado ao setor de
Cardiologia que nao foi avaliado por um cardiologista e ndo
realizou nenhum exame complementar.

(D) Existe pelo menos um paciente encaminhado ao setor de
Cardiologia que ndo foi avaliado por um cardiologista ou ndo
realizou nenhum exame complementar.

Historia e Geografia do Tocantins

19

Leia o texto a seguir.

O estado do Tocantins foi o ultimo estado subnacional criado no
Brasil, instituido a partir da promulgag¢do da Constituicdo de
1988, por meio do artigo 13 do Ato das Disposicoes
Constitucionais Transitorias. Porém, o projeto que se viabilizou
em 1988 ndo pode ser considerado o marco inicial para o
entendimento das questdes relativas a criagdo do estado do
Tocantins. Houve uma intensa luta ao longo do tempo para a
autodeterminagdo politica dessa regido, cujas primeiras
manifestagdes apareceram ainda no século XVIll e somente foram
concretizadas no final do século XX.

Adaptado de FEITOSA, Cid. A criagdo do estado do Tocantins no Norte do Brasil.
América Latina en la Historia Econdmica, vol.31 no.1, 2025.

Considerando o trecho e o processo histérico de formagado do

Tocantins, assinale a afirmativa correta.

(A) No periodo colonial, as bandeiras paulistas deram origem as

primeiras reivindicagGes separatistas do norte de Goids em

relagdo a capitania, em busca da autonomia necessaria a

continuidade da escravizagdo indigena.

Em 1809, foi criada a Comarca do Norte, cuja hegemonia

econOmica, favorecida pela proximidade de Vila Boa,

estimulou as primeiras reivindicagdes separatistas contra o

centro-sul de Goias, regido de baixa produgdo aurifera.

Em 1821, a Comarca do Norte de Goids proclamou sua

autonomia politico-administrativa, posteriormente suprimida

em 1823, em meio a reivindicagdes contra a elevada carga
tributdria e o abandono politico da regido.

(D) Em 1988, a criagdo do estado do Tocantins incorporou todo o
territério que havia pertencido a antiga Comarca do Norte de
Goias, incluindo as regiées das minas do Tocantins e do norte
goiano.

=

G

20

As bonecas Karaja Ritxoko constituem uma importante referéncia
cultural dos povos indigenas que habitam a regido do rio
Araguaia. Produzidas tradicionalmente pelas mulheres Karaj3, as
pegas articulam técnicas de ceramica, pintura, ornamentagdo e
conhecimentos transmitidos entre geragdes, além de
desempenharem papel na transmissdo de valores, historias e
mitos as criangas.

Considerando essas caracteristicas, é correto afirmar que as
Ritxoko constituem patrimonio

(A) arqueoldgico, por representarem vestigios materiais de
antigas praticas ceramicas dos Karaja, preservados como
testemunhos de sua ocupagdo no vale do Araguaia.

(B) material, em razdo de sua natureza ceramica e artesanal, com
pegas singulares que expressam a cosmologia Karaja.

(C) imaterial, uma vez que seu principal valor reside nos saberes,
técnicas e significados préprios da cultura Karaja,
transmitidos entre geragoes.

(D) paisagistico, pois sua produgdo e seus significados estdo
diretamente associados ao territério tradicionalmente
ocupado pelos Karajd, as margens do rio Araguaia.
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O estado do Tocantins apresenta significativa diversidade
ambiental, com diferentes ecossistemas e paisagens protegidos
por unidades de conservagdo de ambito federal e estadual. Essas
adreas desempenham papel relevante na preservagdo da
biodiversidade e dos recursos naturais do estado.

A respeito das unidades de conservagdo no estado do Tocantins,
assinale a afirmativa correta.

(A) O Parque Nacional do Araguaia protege uma area de elevada
diversidade ecoldgica, marcada por caracteristicas de
transi¢do entre ambientes do Cerrado e da Amazonia.

(B) O Parque Estadual do Jalapdo foi instituido para conservar
remanescentes do bioma Mata Atlantica, constituindo um
importante refugio florestal do territério tocantinense.

(C) O Parque Estadual do Cantdo caracteriza-se por abrigar
predominantemente formagdes campestres de Cerrado,
associadas a vegetacao tipica do planalto central brasileiro.

(D) O Parque Nacional das Nascentes do Rio Parnaiba estd
integralmente situado no Tocantins e tem por finalidade
resguardar formagdes florestais amazbnicas no extremo
norte do estado.

22

Desde 2024, a Secretaria de Estado do Planejamento e
Orgamento (SEPLAN) adota uma nova regionalizagdo para
aperfeicoar o planejamento e as politicas publicas no Tocantins.

Essa organizagdo territorial divide o estado em oito regides de

planejamento, agrupadas em trés grandes macrorregides.

Considerando a ldégica dessa divisdao territorial, assinale a

afirmativa correta.

(A) A divisdo baseia-se em critérios técnicos, como a polarizagdo
das cidades, os fluxos agropecuarios e as caracteristicas
histérico-sociais.

(B) A Macrorregidao Sul abrange a maior densidade urbana do
estado por sediar a capital, Palmas, e os principais eixos
industriais.

(C) A Macrorregido Norte foi delineada com foco exclusivo na
protecdo ambiental, sendo vedada a atividade agropecuaria
em seus limites.

(D) A divisdo extinguiu a autonomia politica dos municipios, que
passaram a ser geridos diretamente pelas sedes
macrorregionais.

23

Leia o trecho a seguir.

“Um ecétono é uma regido resultante do contato entre dois ou
mais biomas fronteirigos. SGo dreas de transi¢cdo ambiental, onde
entram em contato diferentes comunidades ecoldgicas — isto é, a
totalidade da flora e fauna que faz parte de um mesmo
ecossistema e suas interagdes. Por isso, 0os ecotonos s@o ricos em
espécies, sejam elas provenientes dos biomas que o formam ou
espécies unicas (endémicas) surgidas nele mesmo”.
Disponivel em: https://oeco.org.br/dicionario-ambiental/28830-0-que-sao-
ecotonos/. Acesso em: 25 de out. de 2026.
O estado do Tocantins esta situado na transi¢do entre diferentes
biomas brasileiros. Um dos ecotonos mais importantes do estado
esta situado na transi¢do entre Cerrado e Amazonia.

Assinale a opgdo que indica essa regido.
(A) Jalapdo.

(B) Gurupi.

(C) Porto Nacional.

(D) Bico do Papagaio.

24

A rodovia BR-153 (Rodovia Belém-Brasilia) desempenhou um
papel central na configuragdo socioecondmica e na organizagdo
do espago que hoje compGe o estado do Tocantins. A abertura
dessa via de circulagdo, a partir de meados do século XX, alterou
profundamente a dinamica da regido.

Considerando os impactos histéricos e geograficos da BR-153 na
formagado territorial tocantinense, assinale a afirmativa correta.

(A) A implantagdo da via isolou economicamente o norte do
Estado, for¢cando a populagdo a migrar exclusivamente para o
bioma amazonico.

(B) O tragado da rodovia priorizou a integracdo com a regido
Norte, deixando o interior do Tocantins dependente do
transporte hidroviario.

(C) A rodovia perdeu sua relevancia logistica apds a criagdo de
Palmas, que centralizou todos os fluxos de mercadorias no
leste do estado.

(D) A rodovia funcionou como um eixo de integragdo,
estimulando o surgimento de cidades e o fluxo migratério
para o seu entorno.

Legislagao (SUS)

25

O Decreto n? 7.508/2011 estabeleceu o Contrato Organizativo da
Acdo Publica da Saude (COAP) como instrumento de gestdo
compartilhada do Sistema Unico de Saude (SUS).

Sobre o COAP, de acordo com esse decreto, assinale a afirmativa
correta.

(A) Um instrumento voltado a formalizagdo de contratos entre
gestores do SUS e prestadores privados.

(B) Um mecanismo destinado a participagdo da comunidade na
formulagdo das politicas publicas de saude.

(C) Um acordo de colaboragdo entre os entes federativos para
organizar e integrar as agdes e 0s servigos de saude.

(D) Um instrumento destinado a definicdo das diretrizes
nacionais para a incorporagao de tecnologias em saude.

26

A Politica Nacional de Humanizag¢do (PNH) é uma estratégia do
Ministério da Saude que busca efetivar os principios do SUS no
cotidiano das praticas de atengdo e gestao.

Com base nos conceitos estabelecidos pela PNH, analise as
afirmativas a seguir e assinale (V) para a verdadeira e (F) para a
falsa.

() A transversalidade é um principio da PNH que busca a
transformacao das relagGes de trabalho a partir da ampliagao
do grau de contato e da comunicagdo entre as pessoas e 0s
grupos.

( ) O principio da indissociabilidade entre atengdo e gestdo
considera a autonomia e o protagonismo dos sujeitos
inseridos no processo de cuidado, incentivando a participagao
ativa de usudrios, trabalhadores e gestores na construgdo dos
processos de saude.

() Aclinica ampliada pressup&e uma abordagem interdisciplinar
que considera a singularidade do sujeito, buscando
compreender o processo de adoecimento em seu contexto
de vida e ampliar as possibilidades de cuidado.

As afirmativas sao, respectivamente,
(A) F-V—F.
(B) V-F-V.
(C) F-F—F.
(D)V-VvV-V.
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Leia o trecho a seguir.

Para ampliar o acesso da populagdo aos servicos de saude,
gestores de municipios proximos estabeleceram uma atuagdo
articulada no territdrio, buscando organizar a oferta dos servigos
de acordo com as necessidades da populagdo.

Assinale a opg¢do que indica o principio do SUS a que essa
iniciativa estd diretamente relacionada.

(A) Integralidade.

(B) Universalidade.

(C) Regionalizagdo.

(D) Descentralizag3o.

28

Sobre os principios especificos da prestagdo de servigos de saude

por meio da telessaude, de acordo com a Lei n2 8.080/1990,

assinale a afirmativa correta.

(A) O registro e o rastreamento obrigatério das consultas
realizadas.

(B) A autonomia relativa do profissional na prestagdo do
atendimento.

(C) O consentimento livre e informado do paciente para o
atendimento.

(D) O atendimento presencial obrigatério antes da consulta por
telessaude.

29

Os Conselhos de Saude sdo instancias de participagdo da
comunidade na gestdo do Sistema Unico de Satde.

Acerca dessas instancias, assinale a afirmativa correta.

(A) S3o responsaveis por decidir sobre os aspectos operacionais,
financeiros e administrativos da gestdo compartilhada do
SUS.

(B) Devem reunir-se a cada quatro para avaliar a situacdo de
salde e propor as diretrizes para a formulagdo da politica de
salide nos niveis correspondentes.

(C) Possuem competéncia para determinar a distribuicdo dos
recursos financeiros entre os entes federativos, conforme as
necessidades locais identificadas.

(D) Sdo 6rgdos de carater permanente e deliberativo que atuam
na formulagdo de estratégias e no controle da execugdo da
politica de saude na instancia correspondente.

30

Sobre as condigdes para a participagdo complementar no Sistema
Unico de Satde (SUS), com base nas disposigdes da Lei Organica
da Saude, analise as afirmativas a seguir.

I. A participagdo complementar dos servigos privados deve ser
formalizada mediante contrato ou convénio, observadas as
normas de Direito Publico.

Il. Os servigos contratados deverdo submeter-se as normas
técnicas e administrativas e aos principios e diretrizes do
Sistema Unico de Salde.

IIl. Na contratagdo de servicos privados em cardter
complementar, as entidades filantrépicas terdo preferéncia
sobre as entidades sem fins lucrativos.

Estd correto o que se afirma em

(A) lell, apenas.

(B) lelll, apenas.

(C) llelll, apenas.

(D) I, el

Conhecimentos Especificos

31

O processo saude-doenga constitui um fenédmeno estudado pelas
ciéncias da saude a partir de diferentes concepgdes e modelos
explicativos.

Considerando as concepgBes contemporaneas sobre esse
processo, assinale a afirmativa correta.

(A) Decorre predominantemente de alteragGes bioldgicas,

enquanto os fatores sociais exercem influéncia secundaria

sobre a ocorréncia dos agravos.

Corresponde a sucessdo de estados de saude e doenga

vivenciados pelo individuo, determinados pelas alteragdes

naturais ao longo das diferentes fases da vida.

Resulta da interacdo de fatores bioldgicos, sociais,

econdmicos, culturais e ambientais que influenciam as

condicGes de vida e a saude das populagdes.

(D) Caracteriza-se pela relagdo direta entre exposi¢do a agentes
etiolégicos e o  desenvolvimento de doengas,
independentemente das condig¢des de vida da populagao.

(B

(C

-

32

A vigilancia sanitaria brasileira passou por importantes
transformagGes ao longo de sua trajetdria, acompanhando
mudangas nas concepgdes de saude publica e na organizagdo do
Estado.

Considerando essa evolugdo histérica, assinale a afirmativa
correta.

(A) A Reforma Sanitaria Brasileira contribuiu para a redefinigdo
do papel do Estado na protegdo da salde e para a construgdo
das bases institucionais do atual modelo de vigilancia
sanitdria.

(B) A criagdo da Anvisa, em 1999, marcou o inicio da vigilancia

sanitaria brasileira, substituindo estruturas que

anteriormente ndo exerciam controle sobre produtos e

servigos de salde.

A instituicdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

concentrou na Unido as agdes de regulagdo, controle e

fiscalizagdo sanitdria anteriormente descentralizadas entre os

demais entes federativos.

(D) A vigilancia sanitaria permaneceu voltada para o controle de
doengas transmissiveis até a criagdo do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, quando foi incorporada a fiscalizagdo de
produtos e servigos.

(C

-~

33

O Decreto n2 3.029/1999 estabeleceu as competéncias que

conferem a Agencia Nacional de Vigildncia Sanitdria (Anvisa)

papel relevante na regulagdo e no controle sanitario.

Sobre essas competéncias, assinale a afirmativa correta.

(A) Coordenacdo das a¢Bes de imunizagdo e controle de doengas
transmissiveis.

(B) Execugdo dos programas estaduais destinados a assisténcia
sanitaria da populagdo.

(C) Investigagdo e controle dos surtos de doengas transmissiveis
no territério nacional.

(D) Estabelecimento de normas e padrdes sobre limites de
contaminantes, residuos toxicos e metais pesados.
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No exercicio da vigilancia sanitaria, sdo empregados diferentes
instrumentos para nortear as acgles, estabelecer padrdes e
intervir sobre situagGes que possam oferecer risco a saude. Com
base nos conceitos e definigdes relacionados a esses
instrumentos, analise as afirmativas a seguir.

I. A certificagdo de boas praticas consiste na aplicagdo sistémica
e continua de procedimentos, condutas e recursos, com
vistas a andlise qualitativa e quantitativa dos potenciais
eventos adversos que podem afetar a segurancga sanitdria e a
saude humana.

Il. O licenciamento sanitdrio dos estabelecimentos que realizam
atividades sujeitas a vigilancia sanitaria é competéncia dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.

Ill. A autorizagdo de funcionamento é o ato legal que permite o
funcionamento de empresas ou estabelecimentos,
instituicOes e drgdos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Estd correto o que se afirma em

(A) lell, apenas.

(B) lelll, apenas.

(C) Il elll, apenas.

(D) 1, el

35

Com base nas disposicdes do Decreto Federal n? 8.077/2013,
acerca do registro dos produtos submetidos ao regime de
vigilancia sanitaria, analise as afirmativas a seguir.

I. A Anvisa poderd dispensar de registro medicamentos e
outros insumos estratégicos quando adquiridos por
intermédio de organismos multilaterais internacionais, para
uso em programas de saude publica pelo Ministério da
Saude.

Il. A fabricagdo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria
poderd ocorrer sem registro prévio, desde que o
estabelecimento disponha de licenga sanitaria valida e
mantenha responsavel técnico habilitado.

Ill. Nos casos de grave risco a saude e desde que comprovada a
indisponibilidade no mercado nacional de substitutos
terapéuticos registrados, a ANVISA poderd estabelecer
procedimentos simplificados para viabilizar o fornecimento
de medicamentos pelo SUS.

Esta correto o que se afirma em
(A) lell, apenas.

(B) lelll, apenas.

(C) llelll, apenas.

(D) 1, 1l el

36

A Resolugdo da Diretoria Colegiada da Anvisa - RDC N2 48/ 2013,
estabeleceu as regras de Boas Praticas de Fabricagdo para a
industria de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Em relagdo a esta resolugdo, assine a afirmativa correta.

(A) Nesta resolugdo existe a necessidade de estabelecer
procedimentos comuns a serem aplicados nos Estados Partes,
sem uniformidade de critérios para a avaliagdo dos
estabelecimentos de produtores e importadores desses
produtos.

(B) A fiscalizagdo deve contemplar os aspectos relativos as
condicGes humanas e ambientais realizados pelos
estabelecimentos.

(C) As agBes de controle sdo de responsabilidade dos organismos
nacionais competentes, que devem contar com um modelo
que assegure o controle das industrias com uniformidade de
critérios, bem como a neutralidade, simetria e reciprocidade
no tratamento e aplicagdo das normas de regulagdo.

(D) A resolugdo cita a necessidade de estabelecer procedimentos
comuns a serem aplicados somente no Brasil, com
uniformidade de critérios para a avaliagio dos
estabelecimentos dos produtores desses produtos.

37

A Resolugdo da Diretoria Colegiada da Anvisa regulamentou as
boas praticas de fabricagdo de produtos saneantes no Brasil,
normatizando um regulamento  técnico considerado
extremamente importante para a defesa da saude e do meio
ambiente.

Em relagdo as instalag0es, analise as afirmativas a seguir.

I. A fabricagdo de produtos saneantes com diferentes
aplicagbes ndo pode ser realizada em instalagbes ou
equipamentos compartilhados.

Il. As instalagdes devem ser localizadas, projetadas, construidas,
adaptadas e mantidas de forma que sejam adequadas as
operagdes a serem executadas. Seu projeto deve minimizar o
risco de erros e possibilitar a limpeza e manutengdo, de modo
a evitar a contaminagdo cruzada, o aciumulo de poeira e
sujeira ou qualquer efeito adverso que possa afetar a
qualidade dos produtos.

IIl. A empresa deve ser construida em local compativel com as
atividades desempenhadas e dispor de planta arquitetonica
aprovada pela autoridade sanitaria competente, com
informagOes necessarias, tais como: area do terreno, area
construida, tipo de construgdo e instalagdes destinadas a
fabricagdo dos produtos.

Esta correto o que se afirma em
(A) lell, apenas.

(B) lelll, apenas.

(C) llelll, apenas.

(D) I, 1l el
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A Resolugdo da Diretoria Colegiada da Anvisa garante a seguranca
sanitdria, protege a saude publica e preserva o meio ambiente ao
regulamentar o controle de pragas, tendo como objetivo
estabelecer diretrizes, definicbes e condigdes gerais para o
funcionamento das empresas especializadas na prestagdo de
servico de controle de vetores e pragas urbanas.

Em relagdo as diretrizes para os requisitos de funcionamento
previstas nessa resolugdo, assine a afirmativa correta.

(A) A empresa especializada pode iniciar o funcionamento e
depois solicitar o licenciamento junto a autoridade sanitaria e
ambiental competente.

(B) A contratagdo de prestagdo de servico de controle de vetores
e pragas urbanas pode ser efetuada com diversos tipos de
empresas.

(C) Para a prestagdo de servigo de controle de vetores e pragas
urbanas podem ser utilizados diversos produtos saneantes
desinfestantes ou de venda livre.

(D) A empresa instalada em cidade que ndo possua autoridade
sanitaria e ambiental competente municipal estd obrigada a
solicitar licenga junto a autoridade sanitaria e ambiental
competente regional, estadual ou distrital a que o municipio
pertenca.

39

A auto-inspegdo e a auditoria interna previstas na Resolugdo da
Diretoria Colegiada da Anvisa, servem para avaliar o
cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo (BPF), detectar
desvios operacionais e direcionar agdes corretivas, garantindo a
seguranga sanitdria de produtos saneantes.

Em relagdo a auto-inspegdo e a auditoria interna dessa resolugdo,

avalie as afirmativas a seguir.

I. As auto-inspeg¢Oes e auditorias internas devem ser realizadas
uma vez a cada dois anos.

Il. Apds o término da auto-inspegao e auditoria interna, deve ser
elaborado uma minuta contendo as avaliagGes.

Ill. A equipe de auto-inspe¢do e auditoria interna deve ser
formada por profissionais qualificados, com conhecimento
em BPF. Os membros da equipe podem ser profissionais da
propria empresa, independentes da area auditada, ou
especialistas externos.

Estd correto o que se afirma em

(A) 1, apenas.

(B) I, apenas

(C) N1, apenas

(D) lelll, apenas

40

No Brasil, a industria de cosméticos e produtos de higiene deve
conhecer a fundo sua operagdo para focar esforgos de validagdo
onde hd real risco a segurangca do consumidor, otimizando
recursos e assegurando a padronizagdo e a qualidade continua de
cada lote fabricado.

Em relagdo aos requisitos de validagdo, assinale a afirmativa
correta.

(A) Somente o desvio de produgdo deve ser documentado,
investigado e justificado.

(B) O relatério de validagdo deve fazer referéncia ao protocolo e
ser elaborado contemplando somente os resultados obtidos.

(C) Devem ser estabelecidos os critérios de qualificagdo de
acordo com a complexidade dos equipamentos, processos e
sistemas criticos. A qualificagdo é pré-requisito para
validagdo.

(D) Para os produtos e processos que serdo validados, a empresa
deve estabelecer todos os controles operacionais necessarios
para garantir o cumprimento dos requisitos preestabelecidos
ou especificados.

41

O peticionamento da Autorizagdo de Funcionamento (AFE) é
exigido de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo,
exportagdo, extragdo, entre outras especificadas na Segdo Il
prevista na resolugdo da Anvisa.

Em relagdo a abrangéncia da AFE, analise as afirmativas a seguir.

I. Ndo é exigida AFE nos estabelecimentos, empresas ou
atividades que exercem o comércio varejista de produtos
para saude de uso leigo e que realizam exclusivamente a
instalagdo, manutengdo e assisténcia técnica de
equipamentos para a saude.

Il. E exigida AFE nos estabelecimentos, empresas ou atividades
que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de
higiene pessoal, perfumes e saneantes.

Ill. Ndo é exigida AFE nos estabelecimentos, empresas ou
atividades que exercem atividades de fabricagdo, distribuigdo,
armazenamento, embalagem, exportagdo, fracionamento,
transporte ou importagao, de matérias-primas, componentes
e insumos sujeitos a controle especial, que sdo destinados a
fabricagdo de produtos para saude, cosméticos e de higiene
pessoal, perfumes e saneantes.

Esta correto o que se afirma em
(A) 1, apenas.

(B) lell, apenas.

(C) lelll, apenas.

(D) Il e lll, apenas.
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Os pedidos relativos aos peticionamentos de Autorizagdo de
Funcionamento (AFE) e de Autorizagdo Especial (AE) ocorrem por
peticionamento eletrénico ou manual, conforme a Resolugdo da
Diretoria Colegiada da Anvisa. A norma orienta os pedidos de
concessao, alteragdes e recursos de empresas do setor regulado.
Em relagdo aos peticionamentos de AFE e AE de empresas e
estabelecimentos, assine a afirmativa correta.

(A) A AE deve ser peticionada utilizando o Cadastro Nacional da
Pessoa Juridica (CNPJ).

(B) A AFE a ser obtida para as atividades que ndo estejam
enquadradas no art. 292 desta Resolugdo ndo estd
condicionada a concessao de AE.

(C) No caso de atividades realizadas com produtos para saude, o
peticionamento da AE deve ser por estabelecimento,
utilizando- se o Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ)
do estabelecimento que ira realizar a atividade peticionada.

(D) A AE deve ser peticionada por cada empresa que realiza
atividades com medicamentos, insumos farmacéuticos,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e
saneantes, utilizando- se o Cadastro Nacional da Pessoa
Juridica (CNPJ) da matriz da empresa, e é ndo extensiva a
todos os estabelecimentos filiais.

43

A Resolugdo da Diretoria Colegiada da Anvisa - RDC n2 989/2025,
é fundamental para produtos saneantes.

Em relagdo a embalagem e a rotulagem prevista nesta resolugao,
assine a afirmativa correta.

(A) O material da embalagem primaria deve ter composi¢do e
porosidade adequadas para permitir a ocorréncia de: reagGes
quimicas entre o produto e a embalagem; mudanga de cor do
produto; transferéncia de odor e migragdo de substancias
para o produto e/ou migracdo do produto para o ambiente
externo.

O rétulo deve permanecer obrigatoriamente anexado a

embalagem primaria e secunddria do produto em condigdes

normais de uso e durante seu periodo de validade,
independentemente de sua forma de fixagdo: colada,
impressa direta ou por qualquer outro sistema disponivel.

E permitida a reutilizagdo de recipientes de alimentos,

bebidas, produtos dietéticos, medicamentos, produtos de

higiene pessoal, cosméticos e perfumes, e de qualquer outro
tipo para a embalagem de produtos saneantes.

(D) As informagdes obrigatdrias, incluindo identificacdo do lote,
data de fabricagdo e validade, podem estar escritas em pegas
removiveis para uso, como tampas, travas de seguranga e
outras que se tornam inutilizaveis quando o recipiente é
aberto.

=

G

44

A importancia dos requisitos de Saude, Sanitizagdo, Higiene,
Vestuario e Conduta previstos na Resolugao Colegiada da Anvisa,
tem como objetivo a eliminagdo de fontes potenciais de
contaminagdo para garantir a seguranga e a qualidade de
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Em relagdo dos requisitos de saude, sanitizagdo, higiene,
vestuario e conduta previsto nesta resolugdo, assinale a
afirmativa correta.

(A) Visitantes s6 poderdo acessar as dreas de produgdo utilizando
paramentagdo adequada.

(B) Para que seja assegurada a prote¢do dos funcionarios, o
fabricante deve disponibilizar manuais de informagdes,
conforme legislagdo especifica vigente.

(C) Todo o pessoal deve ser submetido a exames de saude para
admissdo e posteriormente a exames periddicos, necessarios
as atividades desempenhadas, de acordo com procedimentos
estabelecidos.

(D) Algumas pessoas devem ser treinadas nas praticas de higiene
pessoal. Todas as pessoas da fabrica devem cumprir com as
normas de higiene pessoal conforme procedimentos internos.

45

As ResolugGes da Diretoria Colegiada da Anvisa sdo importantes
porque modernizam e unificam as regras para a regularizacdo, a
classificagdo de risco, a rotulagem e a comercializagdo de
produtos saneantes no Brasil.

Em relagdo aos impactos diretos de todos os elos da cadeia
produtiva e de distribuicdo de produtos saneantes, previstos na
resolugdo, analise as afirmativas a seguir.

I.  Os produtos saneantes sdo classificados por riscos 1 e 2, onde
os produtos de risco 1 devem ter DLy oral para ratos,
considerando o produto sem diluigdo, superior a 1.000 mg/kg
de peso corporal para produtos liquidos e superior a 2.000
mg/kg de peso corporal para produtos sélidos, qualquer que
seja o seu tipo de venda.

Il. Os produtos de risco 2 devem ter DLsg oral para ratos
superior a 1.000 mg/kg de peso corporal para produtos
liquidos e superior a 1.000 mg/kg de peso corporal para
produtos sélidos.

Ill. Os produtos de limpeza e afins, cujo valor de pH em estado
puro, a uma temperatura de 252C, é maior que 2 e menor
que 11,5, sdo considerados de risco 1.

Esta correto o que se afirma em
(A) 1, apenas.

(B) Il, apenas

(C) N1, apenas

(D) lelll, apenas
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O estabelecimento de regras claras e atualizadas para o
funcionamento das empresas de controle de pragas, garantindo a
segurancga sanitaria e a protecdo da saude publica e do meio
ambiente esta previsto na resolugdo da Anvisa.

Em relagdo as responsabilidades técnicas e as instalagdes
previstas nesta resolugdo, analise as afirmativas a seguir.

I. Asinstalagdes operacionais devem dispor de areas especificas
e adequadas para armazenamento, diluicdo ou outras
manipulagGes autorizadas para saneantes desinfestantes e
vestiario para os aplicadores, com chuveiro e local para
higienizagdo dos Equipamentos de Protecao Individual.

Il. A empresa especializada deve ter um responsavel técnico
devidamente habilitado para o exercicio das fungdes relativas
as atividades pertinentes ao controle de vetores e pragas
urbanas, devendo apresentar o registro deste profissional
junto ao respectivo conselho.

IIl. A empresa especializada deve ter letreiro em sua fachada
indicando seu nome de fantasia, os servigos prestados e o
numero da licenga sanitaria.

Esta correto o que se afirma em
(A) lell, apenas.

(B) 1, e lll, apenas.

(C) llelll, apenas.

(D) 1, 1l el

47

No Brasil, o manuseio, a inutilizagdo e o descarte de embalagens
vazias de saneantes desinfestantes de uso profissional por
empresas controladoras de pragas, sdo regulados pela Anvisa.

Em relacdo a inutilizagdo e ao descarte das embalagens previstos
na resolugado da Anvisa, assine a afirmativa correta.

(A) O destino das embalagens dos produtos saneantes
desinfestantes de uso restrito a empresas especializadas é de
responsabilidade do consumidor.

(B) A empresa especializada ndo deve descartar as embalagens
vazias ao seu estabelecimento operacional, pois podera
reutilizar o mesmo material para outros servigos.

(C) A empresa especializada ndo é obrigada a inutilizar as
embalagens dos produtos saneantes desinfestantes antes de
sua devolugdo aos estabelecimentos onde foram adquiridas,
ou em postos ou centrais de recebimento por eles
conveniados.

(D) A empresa especializada fica obrigada a devolver as
embalagens, no prazo maximo de um ano da data de compra
dos respectivos produtos, aos estabelecimentos onde foram
adquiridas, ou em postos ou centrais de recebimento por eles
conveniados e previamente licenciados pelo érgdo estadual
competente.

48

Os conceitos de Garantia da Qualidade, de Boas Praticas de
Fabricagdo (BPF) e de Controle de Qualidade sdo aspectos
interrelacionados da gestdo da qualidade e estdo descritos na
Resolugdo da Anvisa.

Em relagdo ao sistema de garantia da qualidade previsto na
resolugdo, assinale a afirmativa correta.

(A) As operagdes de venda devem estar claramente especificadas
por escrito e as exigéncias de BPF cumpridas.

(B) Os desvios da qualidade, os eventos adversos e as
reclamacgGes deverdo ser encaminhados para o servigo ao de
atendimento do consumidor.

(C) Deve existir um procedimento de auto-inspec¢do de qualidade
que avalie regularmente a efetividade e a aplicagdo do
Sistema de Garantia da Qualidade.

(D) Os procedimentos, especificagdes e instrugdes que possam
ter influéncia na qualidade dos produtos devem ser
desconsiderados e/ou encaminhados ao servico de
atendimento do consumidor.

49

A Resolugdo da Diretoria Colegiada da Anvisa n2 16/2014 prevé
que os principais envolvidos, deverdo apresentar as informagdes
gerais e cumprir os requisitos técnicos, os quais serdo avaliados
na inspegdo pela autoridade sanitaria local competente.

Em relagdo dos requisitos técnicos, avalie as afirmativas a seguir.

I. Deve possuir condigdes de higiene, armazenamento e
operagdo adequadas as necessidades do produto, de forma a
reduzir o risco de contaminagdo ou alteragdo de suas
caracteristicas.

Il. Deve possuir a existéncia de recursos humanos qualificados e
devidamente capacitados ao desempenho das atividades da
empresa ou estabelecimento, incluindo, no caso de
importadora de medicamentos, a garantia da qualidade dos
medicamentos, a investigacdo de desvio de qualidade e
demais atividades de suporte.

IIl. Deve possuir plano para gerenciamento de residuos e areas
de recebimento e expedigdo adequadas e protegidas contra
variagoes climaticas.

Estd correto o que se afirma em

(A) lell, apenas

(B) lelll, apenas

(C) llelll, apenas

(D) I, 1 ell.
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A Anvisa prevé um impacto positivo para os cidaddos, com
produtos mais seguros e informacBes transparentes, com a
criagcdo das Resolugdes da Diretoria Colegiada, contribuindo para
o setor produtivo, a harmonizagdo internacional, impulsionando
o livre comércio e a competitividade, além de facilitar o acesso a
mercados do Mercosul.

Em relacdo aos dizeres de rotulagem, analise as afirmativas a

seguir.

I. O painel principal do rétulo deve conter algumas informagdes
previstas no Artigo 44, entre elas a marca ou nome comercial
e a categoria do produto, com base em sua finalidade de uso.

II. O painel secundario do rétulo deve conter algumas
informagdes previstas no artigo 46, entre elas o numero
identificador do produto (risco 2) ou nimero do registro do
produto (risco 1), o pais de origem do produto, as instrugdes
para o armazenamento do produto e o lote.

IIl. Quando a superficie da embalagem primaria ndo permitir a
inclusdo de todas as informagGes exigidas nesta resolugdo, o
artigo 45 indica que devem ser incluidas na embalagem a
data de vencimento ou prazo de validade e data de
fabricagdo, componente(s) ativo(s).

Estd correto o que se afirma em

(A) 1, apenas

(B) I, apenas.

(C) N1, apenas

(D) ll e lll, apenas

51

Os requisitos de saude, sanitizagdo, higiene, vestuario e conduta,

previstos na Resolugdo da Diretoria Colegiada da Anvisa, sdo

vitais para eliminar o risco de contaminagdo cruzada, proteger a

integridade fisica dos operadores e garantir a qualidade e a

segurancga dos produtos saneantes fabricados.

Em relagdo dos requisitos de saude, sanitizagdo, higiene,

vestuario e conduta, assinale a afirmativa correta.

(A) Todo o pessoal deve ser submetido a exames de salude

somente para admissdo, de acordo com procedimentos

estabelecidos pela empresa.

Algumas pessoas devem ser treinadas nas praticas de higiene

pessoal. Todas as pessoas envolvidas nos processos de

transporte devem cumprir com as normas de higiene pessoal
conforme determinagdo do Estado ou municipio.

Deve-se proibir fumar, comer, beber ou mascar, manter

alimentos, bebidas, fumo, medicamentos pessoais e plantas

somente nas areas de transporte.

(D) A empresa deve assegurar que as matérias-primas, materiais
de embalagem primarios, produtos semi-acabados e a granel
sejam manuseados de forma a garantir a prote¢do dos
materiais contra contaminagdes.

(B

(C

-

52

A instrugdo de processos de Autorizagdo de Funcionamento (AFE)
e Autorizagdo Especial (AE) exige o preenchimento de formulario
eletrénico na Anvisa, acompanhado do cumprimento de critérios
operacionais e da apresentagdo de relatério ou documento
emitido pela vigilancia sanitdria local que comprove os requisitos
técnicos da atividade.

Em relagdo dos requisitos técnicos e documentos para instrugdo,
avalie as afirmativas a seguir.

I. A concessdo, cancelamento a pedido, alteragao, retificagdo
de publicagdo e a retratagdo de recurso administrativo de AFE
e AE dependem dos relatdrios criados pela empresa.

Il. O cadastro das filiais deve ser realizado e mantido atualizado
pela empresa no banco de dados da Anvisa.

Ill. Os requisitos técnicos devem ser verificados no ato da
inspegdo sanitdria e estas informagdes devem constar no
relatdrio de inspegdo emitido pela autoridade sanitaria local
competente.

Estd correto o que se afirma em
(A) lell, apenas.

(B) lelll, apenas.

(C) llelll, apenas.

(D) I, 1l ell.

53

A resolugdo da Anvisa garante que empresas que fabricam,
armazenam ou distribuem medicamentos, cosméticos e produtos
de saude cumpram padr&es rigidos de seguranga, protegendo a
salide publica e evitando o comércio de itens irregulares. Além
disso, define as regras para a Autorizagdo de Funcionamento
(AFE) e Autorizagdo Especial (AE).

Em relagdo as regras do cancelamento e dos recursos
administrativos previstos nesta resolugdo, assinale a afirmativa
correta.

(A) O cancelamento da AFE e AE a pedido da empresa ou
estabelecimento deve ser peticionado somente no
encerramento de atividades da empresa.

(B) O recurso administrativo deve ser interposto uma Unica vez
para cada expediente indeferido.

(C) O cancelamento da AFE ou da AE afasta a responsabilidade da
empresa ou estabelecimento pelos produtos que ainda
estiverem no mercado.

(D) No caso de indeferimento de pedidos relativos a AFE e AE,
ndo é cabivel recurso administrativo.

Inspetor em Vigilancia Sanitdria - Engenheiro Quimico - TARDE

TIPO 1-PAGINA 12



GOVERNO DO ESTADO DO TOCANTINS - SECRETARIA DE ESTADO DE ADMINISTRAGAO - SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

FGV CONHECIMENTO

54

De acordo com a Resolugdo da Diretoria Colegiada da Anvisa, os
fabricantes de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos
para a saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes
e saneantes, deverdo apresentar as informagdes gerais e cumprir
os requisitos técnicos, os quais serdo avaliados na inspegdo pela
autoridade sanitaria local competente.

Em relagdo aos requisitos técnicos para os fabricantes, assinale a
afirmativa correta.

(A) As instalagdes, os equipamentos e a aparelhagem técnica
necessarias deverdo estar em condigdes adequadas a
finalidade a que se propdem, incluindo qualificagdes e
calibragdes.

(B) Deve possuir recursos humanos que possam ajudar no
desempenho das atividades de venda, controle da qualidade
e demais atividades de suporte.

(C) Deve possuir condicbes de transporte adequadas as
necessidades do trabalhador, de forma a reduzir o risco de
contaminagao do produto.

(D) Ter meios capazes de eliminar ou reduzir elementos de
poluicdo decorrente do local de trabalho e que causem
efeitos nocivos ao ambiente.

55

Uma empresa especializada na prestagdo de servigo de controle
de vetores e pragas precisa de alguns requisitos, estabelecidos
pela resolugdo da Anvisa, para seu funcionamento e execugdo do
servigo.

Em relagdo as responsabilidades da manipulagdo e de transporte,
analise as afirmativas a seguir.

I. Os veiculos para transporte dos produtos saneantes
desinfestantes e equipamentos devem ser dotados de
compartimento que os isolem dos ocupantes, devendo ser de
uso exclusivo para atividade de controle de vetores e pragas
urbanas e atender as exigéncias legais para o transporte de
produtos perigosos.

Il. Todos os procedimentos de diluigdo ou outras manipulagdes
autorizadas para produtos saneantes desinfestantes, da
técnica de aplicagdo, da utilizagdo e manutengdo de
equipamentos, de transporte, de destinagdo final e outros
procedimentos técnicos ou operacionais, devem estar
descritos e disponiveis na forma de relatério técnico.

Ill. O transporte dos produtos e equipamentos ndo pode ser
feito por meio de veiculos coletivos em hipdtese alguma,
independentemente de quantidades, distancias ou
formulagdes.

Estd correto o que se afirma em
(A) lell, apenas.

(B) lelll, apenas.

(C) llelll, apenas.

(D) 1,1l ell.

56

Toda e qualquer forma de propaganda de empresa especializada
na presta¢do de servigo de controle de vetores e pragas urbanas
deve conter claramente a identificagdo dela nos orgdos
licenciadores competentes, bem como o nimero de sua licenga.

Em relagdo as proibigdes e deveres de propaganda da empresa,
assinale a afirmativa correta.

(A) A empresa, em algumas situagOes, devera provocar temor,
angustia ou utilizar expressdes ou imagens sugerindo que a
salde das pessoas sera ou poderd ser afetada por usar
produtos ou prestagdo de servigo de controle de vetores e
pragas urbanas.

(B) A empresa poderd publicar mensagens tais como:
"Aprovado", "Recomendado por especialista”, "Demonstrado
em ensaios cientificos", "Publicidade aprovada pela Vigilancia
Sanitaria", "Ministério da Saude" ou o&rgdao congénere
Estadual, Municipal e Distrital, exceto nos casos
especificamente determinados pela Anvisa.

(C) A empresa podera utilizar embalagens vazias para publicar
avisos, tais como “Cuidado”, “Perigo de Vida”, “Ministério da
Saude Adverte”.

(D) A empresa ndo deve sugerir auséncia de efeitos adversos a
salde humana ou utilizar expressdes tais como: "indcuo",
"seguro", "atdxico" ou "produto natural”, exceto nos casos
em que tais expressdes estejam registradas na Anvisa.

57

Os Requisitos Basicos de Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) sdo
vitais para o Brasil porque protegem a saude publica ao evitar
contaminagGes em alimentos e remédios, reduzem o desperdicio
industrial, e alinham a produgdo nacional as normas
internacionais, facilitando, também, as exportagdes do pais.

Em relagdo aos requisitos bdsicos das BPF, avalie as afirmativas a

seguir.

I.  Os processos de fabricagdo devem ser claramente definidos,
sistematicamente revisados, e mostrar que sdo capazes de
fabricar produtos dentro dos padrdes de qualidade exigidos,
atendendo as respectivas especificagdes.

Il. As etapas criticas dos processos de fabricagdo e quaisquer
modificagGes significativas ndo precisam ser controladas
sistematicamente, mas sempre validadas.

Ill. Devem ser feitos registros durante a produgdo para
demonstrar que todas as etapas constantes nos
procedimentos e instrugdes foram seguidas e que a
quantidade e a qualidade do produto obtido estdo em
conformidade com o esperado. Qualquer desvio significativo
deve ser registrado e investigado.

Estd correto o que se afirma em
(A) lell, apenas.

(B) lelll, apenas.

(C) llelll, apenas.

(D) I, 1l ell.
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A alteragdo da Autorizagdo de Funcionamento (AFE) ou da
Autorizagdo Especial (AE) é permitida em algumas hipdteses
especificas de atualizagdo cadastral ou operacional da empresa.

Em relagdo as alteragdes da AFE ou da AE previstas na resolugao

da Anvisa, assinale a afirmativa correta.

(A) E permitida somente para redugdo de atividades.

(B) E permitida somente para redugdo de classes de produtos.

(C) E permitida para ampliagdo e reducdo de classes de produtos
do agronegécio.

(D) E permitida para alteragdo por modificacdo na extensio do
CNPJ da matriz, exclusivamente em virtude de ato
declaratério da Receita Federal do Brasil.

59

O recolhimento de produtos do mercado, regulamentado pela
resolugdo da Anvisa, é essencial para retirar de forma rapida e
eficaz itens com desvios de qualidade que ponham em risco a
salde do usudrio. A norma exige que os fabricantes de
cosméticos e produtos de higiene tenham procedimentos claros e
responsaveis designados para agir de imediato.

Em relagdo aos requisitos de recolhimento de produtos do
mercado previstos na resolugdo, analise as afirmativas a seguir.

I. Deve ser designada uma pessoa responsavel pelas medidas a
serem adotadas e pela coordenagdo do recolhimento do
produto no mercado. O responsavel técnico deve ser
informado sobre as acGes efetuadas e o Controle de
Qualidade e/ou Garantia da Qualidade deve acompanhar o
processo.

Il. Somente as autoridades sanitdrias competentes nacionais
que produziram o produto devem ser imediatamente
informadas sobre a decisdo de recolhimento de produto do
mercado, independentemente se o produto foi enviado para
outros paises.

IIl. Deve haver um sistema que retire imediata e efetivamente
do mercado os produtos que apresentem desvios de
qualidade que possam oferecer risco ao usuario.

Estd correto o que se afirma em
(A) lell, apenas.

(B) lelll, apenas.

(C) llelll, apenas.

(D) 1,1l ell.

60

A exigéncia sobre o pessoal que define as Boas Praticas de
Fabricagdo (BPF) para produtos saneantes, é de grande
importancia, porque garante a qualidade do produto e evita
falhas humanas que possam colocar em risco a saude do

consumidor e dos trabalhadores.

Em relagdo ao pessoal, analise as afirmativas a seguir.

I. Os responsdveis pela produgdo e controle de qualidade
devem ser independentes umas das outras.

Il. O fabricante deve, mediante um programa escrito e definido,
treinar as pessoas envolvidas nas areas de produgdo, nos
laboratérios de controle de qualidade, bem como todo
pessoal cujas atividades possam interferir na qualidade do
produto e saude do trabalhador.

IIl. O pessoal que trabalha em areas onde sdo manipulados
materiais toxicos, corrosivos, causticos e inflamaveis deve
receber o mesmo treinamento que os funciondrios da area de
produgdo.

Estd correto o que se afirma em

(A) lell, apenas.

(B) lelll, apenas.

(C) llelll, apenas.

(D) 1, 11, 11l
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