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LEIA COM ATENGAO AS INSTRUGOES ABAIXO.

1 Ao receber este caderno, confira se ele contem oitenta itens, correspondentes a prova objetiva do Curso de
Formacao, corretamente ordenados de 1 a 80.

2 Caso o caderno esteja incompleto ou tenha qualquer defeito, solicite ao fiscal de sala mais proximo que tome as
providéncias cabiveis.

3 Nao utilize 1apis, lapiseira, borracha e(ou) qualquer material de consulta que nao seja fornecido pelo CESPE/UnB.
4 Nao se comunigue com outros candidatos nem se levante sem autorizagdo do chefe de sala.

5 Aduragéao da prova é de duas horas, ja incluido o tempo destinado a identificagdo — que sera feita no decorrer da
prova— e ao preenchimento da folha de respostas.

6 Vocé devera permanecer obrigatoriamente em sala por, no minimo, uma hora apds o inicio da prova e podera levaro
seu caderno de prova somente no decurso dos ultimos quinze minutos anteriores ao horario determinado para o
término da prova.

7 Ao terminar a prova, chame o fiscal de sala mais proximo, devolva-lhe a sua folha de respostas e deixe o local de
prova.

8 Adesobediéncia a qualquer determinagao constante no presente caderno ou na folha de respostas podera implicar a
anulagao da sua prova.

AGENDA

| 16/2/2007, a partir das 12 h (horario de Brasilia) — Gabaritos oficiais preliminares da prova objetiva: Internet —
www.cespe.unb.br/concursos/anvisa2004.

Il 21 e 22/2/2007 — Recursos (prova objetiva): exclusivamente no Sistema Eletrénico de Interposicdo de Recurso, Internet —
www.cespe.unb.br/concursos/anvisa2004, mediante instrugdes e formularios que estardo disponiveis nesse endereco.

Ill 6/3/2007 — Resultados finais do Curso de Formagdo e do concurso: Diario Oficial da Unido e Internet —
www.cespe.unb.br/concursos/anvisa2004.

OBSERVAGOES

« Naoserao objeto de conhecimento recursos em desacordo com o estabelecido noitem 8 do Edital n.®23/2007 — ANVISA, de 8/1/2007.
« Informagdes adicionais: telefone 0(XX) 61 3448-0100; Internet— www.cespe.unb.br/concursos/anvisa2004.

« Epermitida areprodugdo deste material apenas para fins didaticos, desde que citada a fonte.




* Deacordo com o comando a que cada um dos itens de 1 a 80 se refira, marque na folha de respostas, para cada item: o campo

designado com o codigo C, caso julgue o item CERTQO); ou o campo designado com o cédigo E, caso julgue o item ERRADO. Para

as devidas marcagdes, use a folha de respostas, inico documento valido para a corregdo da sua prova.

*  Os itens desta prova devem ser julgados exclusivamente a luz das apostilas do Curso de Formagéo, deixando de parte quaisquer

divergéncias entre estas e outras fontes. Nesse sentido, considere que as siglas seguintes, sempre que utilizadas na prova, deverdo ser

interpretadas nesta forma: DF = Distrito Federal; VISA = vigilancia sanitaria; ANVISA = Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

SUS = Sistema Unico de Satude; PPA = Plano Plurianual.

PROVA OBJETIVA

No contexto da protegéo e da defesa da satude, julgue os itens a

seguir, concernentes ao campo da vigilancia sanitaria.

1 As agdes de vigilancia sanitaria se constituem em meios de
controle sanitario para operar a defesa e a proteg@o da saude

coletiva.

2 Avigilancia sanitaria insere-se na logica de mercado, com
acdes de controle especificas de satde publica para impor
interesses sanitarios.

3 O controle sanitdrio ¢ fungdo exclusiva do &ambito
institucional da saide.

4  Apesar de as a¢des da vigilancia sanitaria permearem todas
as agdes de saude, elas ndo interferem na producdo, na
circula¢do e no consumo de produtos.

5  Avigilanciasanitaria exerce uma fungdo mediadora, entre os
interesses econdmicos e os interesses da saiude, baseada em
competéncia técnico-cientifica e ética da responsabilidade
publica pelos interesses da satude.

Em relagdo ao conceito, ao debate, as criticas e aos usos do termo
poder de policia no campo da vigilancia sanitaria, julgue os itens

que se seguem.

6  Apesar de muito criticado, esse termo se refere a atuagéo do
Estado nas limitagdes das liberdades individuais em

beneficio do interesse coletivo.

7 Segundo Di Pietro, no &mbito da vigilancia sanitaria, os atos

de poder de policia vdo além dos limites da lei.

8 Os meios de exercicio do poder de policia sdo resumidos,
por Di Pietro, em atos normativos em geral, atos
administrativos e operagdes materiais de aplicagdo da lei ao
caso concreto, compreendendo medidas preventivas e

repressivas.

9  Paraser efetiva e atingir sua finalidade, a vigilancia sanitaria
necessita, além dos meios de exercicio do poder de policia,
de instrumentos de vigilincia epidemioldgica, do
monitoramento, da pesquisa, da educagdo e da informagio

sanitdria, entre outras praticas.

Sdo fungdes dos servicos de vigilancia sanitaria, no Brasil, a
normatizagdo e o controle sanitario de
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bens, produgdo, armazenamento, guarda, circulagdo,
transporte, comercializagdo e consumo de substancias e
produtos de interesse da satde, suas matérias-primas,
coadjuvantes de tecnologias, processos, equipamentos e
embalagens.

tecnologias médicas, sangue, tecidos e orgfos,
procedimentos, equipamentos e aspectos da pesquisa em
saude.

servigos direta ou indiretamente relacionados a saude
prestados pelo setor privado, excluindo-se aqueles prestados
pelo Estado.

portos, aeroportos e fronteiras, contemplando meios de
transporte, cargas € pessoas.

aspectos do meio ambiente, ambiente e processos de trabalho
e satide do trabalhador.

Quanto aos instrumentos para agdo em vigilancia sanitéria, julgue
os itens subseqiientes.
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A legislacdo sanitéria ¢ especialmente relevante devido ao
papel interventor da vigilancia sanitaria e a necessidade de
observancia do principio da legalidade na atuag&o do Estado.

A fiscalizacdo sanitaria verifica o cumprimento das normas
estabelecidas de fabricacdo, armazenamento, prestagdo de
servigos, entre outras atividades, para garantir a proteg@o da
satude. Aplicamedidas preventivas, ndo sendo sua fung¢do, no
entanto, a acdo repressiva.

O laboratorio € ponto de apoio da fiscalizag&o sanitéria.

Estudos epidemioldgicos, pesquisas de laboratdrio com base
em experimentos com modelos animais e monitorizacéo sédo
exemplos de instrumentos de apoio para aagdo em vigilancia
sanitéria.

A farmacovigilancia tem papel fundamental no
conhecimento do perfil de reacdes adversas pouco
freqiientes, so6 possiveis de serem identificadas apds a
comercializa¢do de determinado farmaco.

Apesar darelevancia do tema e da existéncia de negociagdes
atuais, o Brasil, no ambito da ANVISA, ndo dispde de
atividades e programas de farmacovigilancia e ainda ndo faz
parte do Programa Internacional de Monitorizacdo de
Medicamentos coordenado pela Organizagdo Mundial da
Satde (OMYS).
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Quanto a estrutura politico-institucional, integra(m) o Sistema

Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) brasileiro
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a ANVISA.
a Fundacdo Nacional de Saude (FUNASA).

o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
(INCQS).

o Conselho Nacional de Secretarios Estaduais de Saude
(CONASS) e o Conselho Nacional de Secretarios
Municipais de Saude (CONASEMS).

os laboratorios centrais de saude publica (LACENS).
a Fundacdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ).
as fundagdes de amparo a pesquisa.

os representantes nacionais da industria farmacéutica e de

outras areas afins.

No que se refere a organizagdo do Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitaria (SNVS) brasileiro, julgue os seguintes itens.
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Existem atribuig¢des distintas para os trés niveis de gestdo:

nacional, estadual e municipal.

Atividades de regulacdo em geral, de registro e de
autorizagdio e a atuagdio na area de portos, aeroportos e
fronteiras sdo responsabilidades exclusivas do nivel de

gestdo municipal.

Competem as gestdes estadual e municipal a elaboragéo de
normas complementares no seu &mbito de atuagdo e a
execucdo de atividades que ndo sejam de competéncia

exclusiva do nivel federal.

Em nivel de gestdo federal cabe, exclusivamente, o conjunto
de agdes relativas ao poder de policia e as atividades

repressivas, nos limites da lei.

Segundo Geraldo Lucchese (2001), um dos maiores desafios para

a acdo regulatéria do Estado moderno na area sanitaria é a

avaliagfo de risco. Nesse contexto, julgue os proximos itens.
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A analise de risco auxilia no manejo racional da tecnologia
em uma sociedade.

A andlise de risco ajuda na eliminagdo das condi¢des que
deterioram o ecossistema em uma sociedade.

Nas sociedades modernas, todos os fatores que podem trazer
algum risco de agravo a saude individual e coletiva sdo
regulados pelo Estado.
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No Brasil, além da area da saude, outras areas, tais como a
agricultura, o meio ambiente, a medicina do trabalho e a area
nuclear, tém responsabilidades relativas aos riscos a saude
das populagdes.

Os sistemas de vigiladncia sanitaria constituem apenas uma
das unidades da rede de institui¢des da sociedade moderna
que regulam a vida do ponto de vista do risco a satde.

O processo de avaliagdo de risco, apesar de ser, em geral,
demorado e complexo, oferece definicdes exatas para os
reguladores se orientarem em suas decisdes.

A avaliacdo de risco ndo ¢ atividade probabilistica.

Enquanto a avaliagdo de risco ¢ mais condicionada por
fatores domésticos, de natureza politico-administrativa, a
outra dimensdo da politica regulatoria (a geréncia de risco)
¢ mais condicionada a fatores técnico-cientificos.

No Brasil, apds a Constituigdo de 1988, seguiu-se a construgéo
social do SUS ao mesmo tempo em que o mercado montava o
sistema de assisténcia médica supletiva (décadas de 80 e 90 do
século XX). Acerca desse tema, julgue os itens a seguir.
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Com o SUS, a satude passou a ser direito social de todos,
vinculado a questdo de cidadania.

Apesar das dificuldades de implantagdo do SUS, ocorreu
extensdo de cobertura dos servigos de satde para a
populagéo brasileira no final do século XX.

Apesar de atender outras demandas, o SUS ¢ concebido
essencialmente como um sistema de servigos de saude
destinados aos pobres e indigentes.

O SUS possui principios, diretrizes e dispositivos
estabelecidos pela Constituicdo Federal e pela Lei Organica
da Saude.

A func¢do tinica do SUS é organizar o financiamento e o
repasse de recursos federais da saide para estados e
municipios.

Emrelacdo a concepgdo e a construg@o do SUS, € correto afirmar
que esse sistema deve
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buscar a eqiiidade, que ¢ sindnimo de igualdade, ou seja,
todas as pessoas devem ter direitos iguais perante o SUS
independentemente de suas necessidades.

ser descentralizado, ou seja, o poder de decisdo deve recair
sobre aqueles que sdo responsaveis pela execugdo das agdes.

atuar de maneira integral, ou seja, as a¢gdes de saude devem
estar voltadas para o individuo (como um todo) e para a
comunidade, para a prevengdo e para o tratamento, e
respeitar a dignidade humana.

ser eficiente e eficaz, ou seja, deve produzir resultados
positivos e de qualidade.

ser democratico, ou seja, deve assegurar o direito de
participacdo de todos os segmentos diretamente envolvidos
na prestagdo de servicos, o que inclui apenas os dirigentes,
os trabalhadores de satide e os prestadores de servicos.
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Julgue os itens a seguir, considerando as atribui¢cdes regimentais
da Assessoria de Planejamento da ANVISA (APLAN) e de suas

coordenagdes.

51 Cabe a APLAN coordenar e fornecer suporte técnico ao
processo de elaboracdo, andlise e acompanhamento do

contrato de gestdo.

52 Cabe a APLAN definir os critérios para aprovacdo e

priorizag@o de projetos e convénios.

53 Cabe a Coordenagdo de Controle de Projetos e Convénios
(CPROC) apoiar tecnicamente as acdes de fortalecimento
institucional por intermédio da adog¢do de novas praticas de

execucdo dos processos de trabalho no &mbito da ANVISA.

Acerca da ANVISA e do Plano Nacional de Satude (PNS), julgue

os itens que se seguem.

54 O primeiro contrato de gestdo da ANVISA com o Ministério
da Saude, ja previsto na lei de criagdo da ANVISA, foi
estabelecido em 1999.

55 A ANVISA presta contas ao Ministério da Saude

trimestralmente, por meio de reunides e relatorios.

56 PNS ¢é um instrumento de gestdo do SUS e traduz as
intengdes politicas do governo pararesponder aos anseios da

sociedade em relagdo a saude.

57 Vigilancia sanitaria de produtos e servicos de saude,
publicidade de utilidade publica, construcéo do edificio sede
da ANVISA e pesquisa em vigilancia sanitaria sdo algumas
das agdes da ANVISA previstas no Plano Plurianual
2004-2007.

58 O Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria (PDVISA)
estabelece as prioridades nacionais para a vigilancia
sanitaria, determinando ag¢des uniformes, que devem ser

executadas nas varias regides do Pais.

59 O Programa de Implantagdo e Aperfeicoamento da Gestio
da Qualidade (PIMAQ), vinculado a Diretoria de Recursos
Humanos da ANVISA, iniciou-se pela Unidade de

Atendimento ao Publico.

60 Gestdo centrada no cidaddo, participativa e pro-ativa,
valorizagdo das pessoas e foco em resultados sdo alguns dos

principios gerais adotados pelo PIMAQ.

Julgue os itens a seguir, considerando as competéncias e os
parceiros do Nucleo de Assessoramento na Descentralizaggo das
Acdes de Vigilancia Sanitaria (NADAV) da ANVISA.

61 E competéncia do NADAV gerenciar o planejamento, o
acompanhamento e a avaliacdo das a¢des descentralizadas e
pactuadas de vigilancia sanitaria.

62 E acdes de
descentralizagdo da distribui¢do de medicamentos, em

competéncia do NADAV promover

parceria com estados e municipios.

63 E competéncia do NADAYV participar, em conjunto com a
Secretaria de Vigilancia em Satde (SVS) do Ministério da
Satde, do processo de monitoramento das agdes de
vigilancia em saude.

64 A SVS, responsavel pelas agdes de vigilancia em satde,
pactua com a ANVISA a programac@o de a¢des prioritarias
em vigilancia sanitaria para cada unidade da federago.

65 O NADAYV coordena as a¢gdes do Departamento de Apoio a
Descentralizagdo do Ministério da Saude, visando ao
fortalecimento da gestdo do SUS e a qualificagdo e a
humanizagdo da assisténcia nos diversos niveis.

66 ONADAV articula-se com o Fundo Nacional de Saude para
autorizar o repasse dos recursos financeiros, fundo a fundo,
para estados e municipios.

67 Cabe ao NADAYV, juntamente com o Ministério Publico,
investigar dentncias de desvios de dinheiro publico
relacionadas a vigilancia sanitaria.

Julgue os seguintes itens, que tratam da descentralizagdo no
ambito do SUS.

68 Com a edigdo da NOB/SUS n.° 1/1996, iniciou-se um
processo de incorporagdo da vigildncia sanitaria na agenda
politica do SUS, com a criagdo de incentivos financeiros
para a érea.

69 A politica de descentralizagdo das a¢des de satide no Brasil
foi motivada prioritariamente por reivindicagdes dos estados
e dos municipios, em especial por meio da publicagdo das
Normas Operacionais Basicas, que se opuseram a tendéncia
centralizadora da politica federal de gestdo de saude.

70 A criagdo dos conselhos de saude e das comissdes

intergestores tripartite e bipartite objetivou superar

contradi¢des e conflitos inerentes as relagdes
intergovernamentais em um contexto de federalismo

predatorio.

71 As transferéncias de recursos automaticas cercearam a
autonomia municipal, pois limitaram o valor a ser
transferido.
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O Pacto pela Saude, implantado em 2006, apresenta duas
dimensdes basicas: defesa do SUS e descentralizagéo.

O Pacto pela Vida— compromisso entre os gestores do SUS
para diminuir as taxas de mortalidade nacional e regionais —
prevé agdes de combate as doencas cardiovasculares, as
neoplasias e as causas externas de dbito.

Para cada prioridade do Pacto pela Vida, foram
estabelecidos objetivos nacionais, porém com abertura para

a definicdo de metas locais.

O Pacto em Defesa do SUS expressa o compromisso dos
gestores do SUS com a consolidagdo da reforma sanitaria
brasileira.

Estabelecimento de didlogo com a sociedade dentro dos
limites do SUS e aprovacéo de orcamentos da saude distintos
para cada esfera de governo, por meio da regulamentagéo da
Emenda Constitucional n.° 29, sdo agdes do Pacto em Defesa
do SUS.
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No pacto de gestdo, as atribui¢des sanitarias de cada esfera
de governo compdem o seu Termo de Compromisso de
Gestdo, elaborado de forma pactuada e aprovado pelo
Ministério da Saude.

Com o pacto de gestdo, os recursos da esfera federal
destinados aos estados e municipios foram agrupados em
dois grandes blocos: atengdo a saude e agdes de prevengio.

Desde 2006, a logica da programacdo das acdes de
vigilancia sanitdria classificadas por niveis de complexidade
foi substituida pela responsabilidade sanitdria, com a
proposta de agdes voltadas para a estruturagdo dos 6rgéos de
vigilancia sanitaria, para o fortalecimento da gestfo e para o
controle dos riscos sanitarios, em consonincia com as
prioridades definidas no Pacto pela Saude.

O orgamento destinado as a¢des de vigilancia sanitaria conta
também com recursos arrecadados por meio dos servigos de
vigilancia sanitaria, oriundos de taxas de fiscalizacdo e
multas.
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