Estude com o MCA concursos e aumente suas chances de aprovagao!

Edital resumido ANVISA 2013

ESPECIALISTA EM REGULAGAO E VIGILANCIA SANITARIA

Vagas em 2013: 135

Requisitos: Diploma devidamente registrado, de conclusdo de curso de graduagéao de nivel

superior em

- Enfermagem ou

- Farmacia ou

- Medicina ou

- Biologia ou

- Biomedicina ou

- Nutricdo ou

- Medicina Veterinaria ou
- Fisioterapia ou

- Odontologia, fornecido por instituicao de ensino superior credenciada pelo Ministério da Educacéo.

Cargo

ESPECIALISTA EM REGULACAQ E VIGILANCIA SANITARIA ANALISTA
ADMINISTRATIVO

Tipo de
Prova

Objetiva

Discursiva

(]
ConteGdo N®de
ltens
Lingua Portuguesa 10
Lingua Estrangeira (Inglés) 10
Direito Constitucional e 10
Administrativo
Paliticas Publicas e Gestao
- 10
Publica
Regulacdo 10
Vigilancia Sanitana 10
Conhecimentos Especificos 60
Regulacdo e Vigilancia Sanitaria 1

10.3. Para os cargos de Especialista em-Regulacdo e Vigilancia Sanitaria e Analista Administrativo, a Prova Objetiva de
carater eliminatério e classificatorio, sera avaliada na escala de 0 (zero) a 200 (duzentos) pontos, conforme critérios

estabelecidos na tabela abaixo:

PROVA DISCIPLINA

PORTUGUES
INGLES

DIREITO CONSTITUCIONALE

. ADMINISTRATIVO
CONHECIMENTOS BASICOS . . "
POLITICAS PUBLICAS e GESTAO

PUBLICA

REGULACAO

VIGILANCIA SANITARIA
TOTAL

CONHECIMENTOS
ESPECIFICOS TOTAL

TOTAL DA PROVA OBJETIVA

Contatos: 21-99929-4522

QUESTOES PESO

10
10

10

10

10
10
80
80
860
120

PONTUAGAO
TOTAL

1,5 15
15 15

1 10

1 10

15 15
15 15
P 80

2 120
- 200

ou 21-3117-8810

PONTUAGAC
MINIMA

4.5
45

3

4.5
4.5
32

48
80
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CONTEUDO PROGRAMATICO
CARGO: ESPECIALISTA EM REGULACAO E VIGILANCIA SANITARIA

CONHECIMENTOS BASICOS:

LINGUA PORTUGUESA

. Compreensao e interpretacao de textos.
. Tipologia textual.

. Ortografia oficial.

. Acentuacao grafica.

. Emprego das classes de palavras.

. Emprego do sinal indicativo de crase.
. Sintaxe da oracéao e do periodo.

. Pontuacao.

. Concordancias nominal e verbal.

10. Regéncias nominal e verbal.

11. Significagédo das palavras.

12. Redacéo de textos técnicos (ABNT).

© 00 ~NO O~ WN P

LINGUA INGLESA
1. Compreensao e interpretacdo de texto escrito em lingua inglesa.
2. Itens gramaticais relevantes para a compreensao dos contelidos semanticos.

DIREITO ADMINISTRATIVO E CONSTITUCIONAL ADMINISTRATIVO

1. Lei n® 8.112/1990 e suas altera¢des - Dispde sobre o regime juridico dos servidores publicos civis
da Unido, das autarquias e das fundac¢des publicas federais.

2. Lein®9.784/1999 e suas alteracdes - Regula o processo administrativo no ambito da Administracéo
Publica Federal. 3. Administracdo Puablica: principios, espécies, formas e caracteristicas.

4. Administracdo Publica direta e indireta; 4.1 Autarquias; 4.2 Empresas publicas, sociedade de
economia mista e fundacdes publicas; 4.3 Agéncias Reguladoras.

5. Poderes Administrativos: poder regulamentar, poder de policia, poder vinculado e poder
discricionario.

6. Etica e funcéo publica: Cddigo de Etica Profissional do Servico Publico - Decreto n° 1.171/1994 e
suas alteracdes - Aprova o Codigo de Etica Profissional do Servidor Publico Civil do Poder Executivo
Federal.

7. Lein®10.871/2004 e suas alteracoes - Dispde sobre a criagdo de carreiras e organizacao de cargos
efetivos das autarquias especiais denominadas Agéncias Reguladoras, e da outras providéncias.

8. Lei n®8.666/1993. 9. Acesso a informacao: Lein®12.527, de 18 de novembro de 2011 e Decreto n°
7.724, de 16 de maio de 2012.

CONSTITUCIONAL

1. Principios fundamentais.

2. Direitos e garantias fundamentais.

3. Organizacgéao do Estado; 3.1 Organizacéao Politico-Administrativa: Unido, os Estados, os Municipios,
o Distrito Federal e os Territorios.

4. Administracdo Publica: disposi¢des gerais dos servidores publicos civis.
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POLITICAS PUBLICAS E GESTAO PUBLICA

1. Conceito de Politica Publica. Relagéo entre Politica e Politica Publica.

2. Andlise de Politicas Publicas.

3. Modelos de tomada de decisdo em politica publica: incremental, racional e suas variantes.

4. Tipos de politicas publicas: distributivas, regulatorias e redistributivas.

5. Politicas Publicas e suas fases: formacgéo da agenda; formulacdo; implementacdo; monitoramento
e avaliacao.

6. Controle Social - transparéncia e participacao social.

7. Politicas de Saude; 7.1. Lei n°® 8.080/1990 e suas alteracfes - Dispde sobre as condicdes para a
promocédo, protecdo e recuperacao da saude, a organizacdo e 0 funcionamento dos servicos
correspondentes e da outras providéncias; 7.2. Decreto n° 7.508/2011 e suas alteracdes -
Regulamenta a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a organiza¢ao do Sistema
Unico de Saude - SUS, o planejamento da salde, a assisténcia a salide e a articulacéo interfederativa,
e déa outras providéncias; 7.3. Organizagéo e funcionamento do Sistema Unico de Salde - SUS; 7.4.
Lei n° 8.142/1990 e suas alteracGes - Dispde sobre a participacdo da comunidade na gestdo do
Sistema Unico de Sauide (SUS} e sobre as transferéncias intergovernamentais de recursos financeiros
na area da saude e da outras providéncias.

8. Modelos de Administracdo Publica: Patrimonialista, Burocratico e Gerencial.

9. Processos participativos de Gestao Publica.

10. Conselhos de Gestao, Orcamento Participativo e Parceria entre Governo e Sociedade.

11. Caracterizacao das organizagdes: tipos de estruturas organizacionais, aspectos comportamentais
(motivacao, clima e cultura).

12. Gestdo da mudanca organizacional: ferramentas de mudanca organizacional: benchmarking,
programa de qualidade, aprendizado organizacional e planejamento estratégico.

13. Instrumentos gerenciais contemporaneos: avaliacdo de desempenho e resultados, flexibilidade
organizacional, trabalho em equipe, a cultura da responsabilidade e os mecanismos de rede.

14. Gestao do Conhecimento.

REGULACAO

1. O papel regulador do Estado: pressupostos, objetivos e instrumentos.

2. Regulacdo de mercados.

3. Regulacéo dos Incentivos.

4. Regulagéo econdmica e agéncias reguladoras.

5. Conceitos basicos: monopdlios naturais, estruturas de mercado, industrias de rede, eficiéncia
econOmica, externalidades, bens publicos, assimetria de informacao.

6. Falhas de mercado; Estado e Regulacéo; Falhas de Governo.

7. Org&os reguladores no Brasil: historico, caracteristicas das autarquias.

8. Regulacdo moderna, de incentivos. Modelos de selecéo adversa e prejuizo moral.

9. Objetivos e recursos regulatérios: o problema do regulador, recursos a disposi¢éo do regulador,
escolha de critérios de desempenho, desenho de um plano regulatério.

10. Principios de qualidade regulatoria, boas praticas de governanca regulatoria, no¢cdes de avaliacao
de impacto regulatério. Regulacao setorial: regulacdo sanitaria.
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VIGILANCIA SANITARIA

1. Evolucéo da vigilancia sanitaria no Brasil.

2.Vigilancia Sanitaria; 2.1 Conceitos; 2.2 Areas de abrangéncia; 2.3 Funcoes.

3. Lei n® 9.782/1999 e suas alteracdes - Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e d& outras providéncias.

4. Decreto n° 3.029/1999 e suas alteracdes - Aprova o regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria e da outras providéncias.

5. Instrumentos de acao da vigilancia sanitéria.

6. Lei n°® 6.360/1976 e suas alteracOes - Dispbe sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos, cosmeéticos, saneantes e outros
produtos, e da outras providéncias.

7. Decreto n® 79.094/1977 e suas alteracdes - Regulamenta a Lel n° 6.360/1976, que submete ao
Sistema de Vigilancia Sanitdria 0s medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos,
cosmeéticos, produtos de higiene, saneantes e outros.

8. Lein®6.437/1977 e suas alteracdes - Configura infracdes a legislacao sanitaria federal, estabelece
as sancodes respectivas, e da outras providéncias.

9. Lei n° 5.991/1973 e suas alteracdes - Dispbe sobre o controle sanitario do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias.

10. Decreto n® 74.170/1974 e suas alteracfes - Regulamenta a Lei n® 5.991/1973, que dispde sobre o
controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.

11. Lei n° 9.294/1996 e suas alteracdes - DispOe sobre as restricbes ao uso e a propaganda de
produtos fumigeros, bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos agricolas, nos termos
do 8 4° do art. 220 da Constituicdo Federal.

12. Decreto-Lei n°® 986/1969 e suas alteracdes - Institui normas basicas sobre alimentos.

13. Lei n°® 9.873/1999 - Estabelece prazo de prescricdo para 0 exercicio de acdo punitiva pela
Administracdo Publica Federal, direta e indireta, e da outras providéncias.

14. Lein®. 11.105/2005 - Regulamenta os incisos I, IV e V do § 1° do art. 225 da Constituicdo Federal,
estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacdo de atividades que envolvam
organismos geneticamente modificados - OGM e seus derivados, cria 0 Conselho Nacional de
Biossegurancga - CNBS, reestrutura a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBIo, dispde
sobre a Politica Nacional de Biosseguranca - PNB, revoga a Lei n° 8.974, de 5 de janeiro de 1995, e
a Medida Proviséria n° 2.191-9, de 23 de agosto de 2001, e os arts. 5°, 6°, 7°, 8°, 9°, 10 e 16 da Lei n°®
10.814, de 15 de dezembro de 2003, e da outras providéncias.

15. Lei n® 7.802/1989 - Dispbe sobre a pesquisa, a experimentacdo, a produgédo, a embalagem e
rotulagem, o transporte, o0 armazenamento, a comercializacdo, a propaganda comercial, a utilizacao,
a importacéo, a exportacéo, o destino final dos residuos e embalagens, o registro, a classificacao, o
controle, a inspecdo e a fiscalizacdo de agrotoxicos, seus componentes e afins, e da outras
providéncias.

16. Regimento Interno da Anvisa.

17. Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e Saude Publica. Papéis da Anvisa e sua relacdo com o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Relacdes Federativas e competéncia da Unido, Estados e
Municipios na vigilancia sanitaria.

18. Boas Préticas Laboratoriais - BPL: defini¢cdes; condicfes organizacionais e de gestdo: organizacao
e gestao do laboratorio, materiais e reagentes, equipamentos e instrumentos; processos especificos:
amostragem, coleta e manuseio de amostras, limpeza, desinfeccéo, esterilizacdo; biosseguranca, Lei
n° 11.105/2005.
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CONHECIMENTOS ESPECIFICOS:

ESPECIALISTA EM REGULACAO E VIGILANCIA SANITARIA - AREA 2

1. Caracteristica Estrutural dos Compostos Quimicos: Rotas de sintese dos compostos quimicos,
reacOes quimicas organica e inorganicas, impurezas relacionadas e néo relacionadas, formas amorfas
e polimorfismo, solventes residuais e metais pesados. Métodos analiticos aplicados para
caracterizacao e identificacao.

2. Classificacéo das areas limpas para indUstria da saude.

3. Conceito e aplicacao: validacéo de processos, qualificacédo de equipamentos, validacéo de limpeza,
validacdo analitica, protocolo de validacdo, plano mestre de validacéo, relatério de validacéo;
revalidacao, revisao periodica de produto, estado de controle, revisao periddica da qualidade.

4. Validacdo de processo e as suas etapas criticas; tipos de validacao de processos.

5. Gerenciamento, Controle e Garantia da qualidade: conceitos, principio da garantia da qualidade,
fatores que afetam a qualidade do produto, requisitos para um sistema de qualidade, objetivo,
requisitos basicos, gestdao da qualidade, auditoria da qualidade. Sistema da qualidade e seus
elementos, politica da qualidade para fabricacéo e ciclo de vida de produtos a Vigilancia Sanitaria.
6.Controle estatistico dos dados do controle de qualidade, processo e controle em processo.

7. Controle de Qualidade: conceito, objetivos, aspectos gerais, pontos criticos, fatores que afetam a
gualidade dos produtos sujeitos aos regulamentos sanitarios.

8. Controle de qualidade fisico-quimico: Ensaios, especificacbes, amostragem e parametros de
gualidade a serem realizados nas matérias-primas farmacéuticas, nos controles em processos e no
produto acabado para medicamentos classificados como: sintéticos, fitoterapicos, bioldgicos e
biotecnoldgicos, radiofarmacos, gases medicinais, antroposoficos, antihomotéxicos e antroposoficos
nas diferentes formas farmacéuticas.

9. Controle microbiolégico: Consideracdes gerais, aplicabilidade, ensaios e avaliacao dos resultados:
Formas de contaminacdo microbioldgica, controles necessarios; Métodos de promocao e inibicdo de
crescimento e a sua aplicabilidade; Fatores que influenciam na carga microbiana no produto final;
Teste Limite Microbiano e as especificagcdes microbiolégicas para produtos ndo estéreis e estéreis;
Microbiologia e controle da dgua; Determinacédo de endotoxinas bacterianas pelo método "in vitro" e
"in vivo"; Teste de esterilidade; Determinagdo da poténcia microbiana do antibiético; Métodos
alternativos de avaliagao da qualidade microbiologica de um produto.

10. Controle da Qualidade de Produtos - imunologicos, hemocomponentes, hemoderivados, kits para
diagnostico de uso "in vitro" utilizados para diagnosticos das fungbes bioquimicas, sorologia,
hematologia e reagentes imunohematologicos. Fundamentos metodoldgicos aplicados ao diagnéstico:
Eletroforese de proteinas, hemoglobina e lipoproteina, ELISA, Imunofluorescéncia, Western Blot,
Aglutinacéo, Quimioluminescéncia, Testes rapidos e Amplificacdo de Acidos Nucleicos. Proteina em
cadeia da polimerase.

11. Microbiologia clinica dos principais patdgenos causadores de infeccdes hospitalares; Mecanismos
de resisténcia aos antimicrobianos; Transpeptidases e peptideoglicano; Vacinas para patégenos
causadores de infeccdes hospitalares; Imunoterapia passiva e patdogenos causadores de infeccdes
hospitalares. Metabolismo e crescimento microbiano (bactérias, fungos, arqueas). Isolamento de
micro-organismos: métodos de isolamento e coloracdo. Métodos utilizados na preservacdo de micro-
organismos. Métodos de esterilizacdo, desinfec¢do e assepsia. Analise microbiolégica de produtos.
Técnicas de biologia molecular aplicadas a microbiologia.

12. Principios utilizados em estudos de estabilidade e foto estabilidade.
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13. Equivaléncia farmacéutica e perfil de dissolucdo: aspectos gerais, conceitos, aplicabilidade,
avaliacao e interpretacéo de resultados. Parametros utilizados na comparacéao do medicamento-teste
em relacao ao de referéncia.

14 . Bioequivaléncia/biodisponibilidade relativa e bioisencdo: aspectos gerais, conceitos, e
aplicabilidade. Parametros utilizados na comparacdo do medicamento-teste em relacdo ao de
referéncia.

15. Sistemas de classificacdo biofarmacéutica de farmacos. Desempenho "in vivo" (bioequivaléncia):
fatores da formulac&o e do processo produtivo que podem alterar o desempenho do medicamento.
16. Boas Praticas de Fabricacao - BPF: definicdes; evolucao; aspectos gerais; sanitizacao e higiene;
gualificacao e validacédo; reclamacdes; recolhimento de produtos; contrato de producdo e/ou analise;
autoinspecdo e auditorias de qualidade; pessoal; treinamento; higiene pessoal; instalacoes;
equipamentos; materiais; documentacdo; boas praticas de producao; boas praticas de controle de
gualidade e produtos estéreis; garantia da qualidade.

17. Analise e gerenciamento de risco: conceito e caracterizacao do risco sanitario; identificacdo do
dano; avaliacdo da exposicdo; acdes corretivas politico-administrativas no ambito do sistema de
saude, servico e impacto na sociedade (o que fazer, planejamento, procedimentos, avaliacdo da
exposicao do risco, conseqgiiéncias econdmicas, politicas e sociais), incerteza da avaliacdo; deciséo
e acdo; politica da comunicacao; Identificacdo do dano e suas causas, diferenca entre risco, incerteza
e erro; Monitoramento dos fatores de risco.

18. Inspecao sanitaria: aspectos gerais, conceito, finalidade, caracteristicas, etapas para realizacao
de uma inspecao, procedimentos, processo de condugao, tipos de inspec¢ao para fins de certificacao,
investigacao.

19. Farmacologia geral: subdivisdo da farmacologia; classificacdo das formas farmacéuticas;
classificacao das drogas.

20. Bases fisiol6gicas da farmacologia: mediadores quimicos; receptores farmacolégicos; interacao
droga receptor,

21. Farmacocinética: vias de administracdo; absorcdo; biodisponibilidade; meia-vida; distribuicéo;
metabolizacao; excrecdo. Fatores fisico-quimicos na transferéncia de drogas através de membranas
celulares e absorgao de drogas.

22. Farmacodinamica: mecanismo de acdo de drogas, alvos moleculares dos farmacos, interagéo
droga-receptor, relacdo dose e efeito, poténcia e eficicia, antagonistas competitivos e nao
competitivos, ED50, DL50.

23. Farmacos que afetam os principais sistemas organicos: vascular, enddcrino, reprodutor,
gastrintestinal, respiratorio.

24. Farmacologia Quimica de produtos naturais; métodos de extragdo, separagdo e identificacao;
controle de qualidade de produtos naturais. Fitoquimica.

25. Toxicologia: conceitos de toxicologia; avaliacdo de toxicidade; toxicocinética; toxicodinamica,
toxicologia de alimentos; Ensaios de citotoxicidade e genotoxicidade: conceito, aplicacédo e avaliagao;
Conceito, aplicacéo e avaliacdo. Procedimentos e fundamentos. Fatores que influenciam as respostas.
Correlacao "in vitro" e "in vivo". Métodos de avaliacdo da mutagenicidade de compostos quimicos.
26. Pesquisa clinica: estudos pré-clinicos e clinicos para comprovacéao de eficacia e seguranca dos
medicamentos classificados como: novo, fitoterapico, biolégico, radiofarmacos, gases medicinais,
antroposoficos, antihomotdxicos e antroposoficos.

27. Lein 9.787/1999 - Altera a Lei n 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia
sanitaria, estabelece o medicamento genérico, dispbe sobre a utilizacdo de nomes genéricos em
produtos farmacéuticos e da outras providéncias.

Contatos: 21-99929-4522 ou 21-3117-8810 mcaconcursos.com



Estude com o MCA concursos e aumente suas chances de aprovagao!

28. Lei n 11.343/2006 - Institui o Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas - Sisnad,
prescreve medidas para prevencdo do uso indevido, atencdo e reinsercdo social de usuarios e
dependentes de drogas; estabelece normas para repressao a producdo nao autorizada e ao trafico
ilicito de drogas; define crimes e da outras providéncias.

29. Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e Saude Publica. Papéis da ANVISA e sua relacdo com
o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Relacdes Federativas e competéncia da Unido, Estados e
Municipios na vigilancia sanitaria.

30. Epidemiologia, conceitos e propoésitos. Indicadores de saude. Meétodos de estudos
epidemioldgicos. Investigacdes sobre agravos associados ao uso de tecnologias em saude.

31. Pesquisa Clinica: Conceitos basicos. Fases das Pesquisas Clinicas. Tipos e desenho de estudos
clinicos. Desenhos de estudos clinicos para medicamentos e produtos para saude.

32. Boas Préticas Clinicas (BPC). Termos e definicbes. Regulamentacdo de pesquisas clinicas no
Brasil. Os papéis dos Comités de Etica (CEP), Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) e
da ANVISA. Responsabilidades e atribuicbes dos investigadores e patrocinadores. Seguranca do
paciente e do voluntério de pesquisas clinicas. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE.
33. Bioestatistica e suas aplicacdes nos desenhos dos estudos clinicos.

34. Conceitos basicos, objetivos e etapas basicas de um processo de avaliacdo de tecnologia em
saude (ATS).

35. Revisao da literatura cientifica: narrativas, sistematicas e metanalises. Principios e racionalidade
de uma revisao sistematica. Avaliacao critica dos trabalhos cientificos. Niveis de evidéncias de dados
cientificos. Decisdes baseadas em evidéncias e conceitos aplicados. 36. Regulamentacgéo e conceitos
relacionados a farmacovigilancia, tecnovigilancia e hemovigilancia.

37. Regulacédo de mercado: Camara de Regulacdo de Mercado e seu papel na regulacédo de precos
dos medicamentos no Brasil.

38. Biotecnologia: conceitos e fundamentos dos processos de obtencdo de produtos por processos
biotecnolégicos. Vacinas, anticorpos monoclonais, biomateriais e biomedicamentos.

39. Regulamentacao para registro de produtos junto a Anvisa: medicamentos e dispositivos médicos
e alimentos. Classificacao regulatéria dos diferentes grupos de produtos e requisitos para registro e
alteracbes pos-registro.

40. Relagéo entre estrutura e atividade dos farmacos.
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