Curso ONLINE para ANVISA: Whatsapp: 21-99929-4522 / Fixo: 21-3900-0984

Edital da ANVISA 2024

2.2 CARGO: ESPECIALISTA EM REGULAGAQ E VIGILANCIA SANITARIA - AREA 2

REQUISITO: diploma, devidamente registrado, de conclusédo de curso de nivel superior em
Farmacia, fornecido por instituicdo de ensino superior reconhecida pelo MEC.

2.3 CARGO: ESPECIALISTA EM REGULACAQ E VIGILANCIA SANITARIA - AREA 3

REQUISITO: diploma, devidamente registrado, de conclusao de curso de nivel superior em
Biologia, Enfermagem, Odontologia, Biomedicina, Fisioterapia ou Veterinaria, fornecido por instituicéo de

ensino superior reconhecida pelo MEC.

4.1 As vagas estao distribuidas conforme o quadro a seguir:

Cargo/Area Vagas imediatas

Ampla Pessoas com

concorréncia deficiéncia Negros | Total
Especialista em Regulacéo e Vigilancia 2 1 3
Sanitaria - Area 1
Especialista em Regulacao e Vigilancia
Sanitaria - Area 2 = 2 8 39
Especialista em Regulacao e Vigilancia 3 1 1 5
Sanitaria - Area 3
Especialista em Regulacao e Vigilancia 2 1 3
Sanitaria - Area 4

7 DAS ETAPAS E FASES DO CONCURSO

7.1 As etapas e fases do concurso estao descritas no quadro a seguir:

ETAPA PROVA/TIPO AREA DE CONHECIMENTO | Nener 0 D | CARATER
Ztrlans:lra (P 1) Objetiva Conhecimentos basicos 50 Ellgn;;?ﬁitg{éorig
- Conhecimentos

(P2 ) Objetiva complementares 28

(P 3 ) Objetiva Conhecimentos especificos |42

(P 4) Discursiva -

iﬁuslzj/;\\faliacﬁo de - Classificatério
Segunda (Pg) Cursode B 80 Eliminatorio e
etapa formacao classificatorio

7.2 As provas objetivas e a prova discursiva terdo a duracdo de 4 horas e 30 minutos e serdao
aplicadas na data provavel estabelecida no cronograma constante do Anexo | deste edital, no turno da

tarde.

9 DA PROVA DISCURSIVA

9.1 A prova discursiva valera 10,00 pontos e consistira da redagao de texto dissertativo, de até
30 linhas, a respeito de regulagéo e vigilancia sanitaria.
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9.7 DOS CRITERIOS DE AVALIACAO DA PROVA DISCURSIVA

971 Para cada cargo/area/sistema de concorréncia, sera corrigida a prova discursiva dos
candidatos mais bem classificados nas provas objetivas, de acordo com os quantitativos especificados no
quadro a seguir, respeitados os empates na ultima posicao:

Cargo/Area Ampla concorréncia | PcD Negros
Especialista em Regulacao e Vigilancia Sanitaria - Area 1 26 5 26
Especialista em Regulagio e Vigilancia Sanitaria - Area 2 176 18 176
Especialista em Regulacao e Vigilancia Sanitaria - Area 3| 42 5 42
Especialista em Regulagéo e Vigilancia Sanitaria - Area 4 26 5 26

10 DA AVALIAGAQ DE TiTULOS

QUADRO DE ATRIBUICAO DE PONTOS PARA A AVALIACAQ DE TITULOS

VALOR
i i VALOR DE CADA | MAXIMO
ALINEA|TITULO TITULO DOS
TITULOS

Diploma de curso de pés-graduacao em nivel de doutorado
A (titulo de doutor) na area a que concorre. Também sera aceito 240 240

certificado/declaracao de conclusao de curso de Doutorado, ' '
desde que acompanhado de histérico escolar.

Diploma de curso de pos-graduacao em nivel de mestrado
B (titulo de mestre) na area a que concorre. Tambem sera aceito 120 120

certificado/declaracao de conclusiao de curso de Mestrado, ’ '
desde que acompanhado de historico escolar.

Certificado de curso de pos-graduacao em nivel de
especializacao, com carga horaria minima de 360 h/a na area
C a que concorre. Também sera aceita a declaracao de 0.60 120
conclusao de pos-graduacac em nivel de especializacao,
desde que acompanhada de historico escolar.

Aprovacao em concurso publico na Administracdo Publica ou

D na iniciativa privada, para empregos/cargos na area a que 0,20 040
concorre.
- . = 5 2 0,40 p/ano
Exercicio de atividade auténoma elou) profissional de nivel completodin
E superior na Administracao Publica ou nainiciativa privada, em sobrg o o 320
empregos/cargos/funcoes na area a que concorre. tempc? ¢
0,20 p/ano
F Exercicio de profissional na Administracao Publica completo, sem 160
relacionados a area de regulacao efou) vigilancia sanitaria. sobreposicao de '
tempo
TOTAL MAXIMO DE PONTOS 10,00

CONTEUDO PROGRAMATICO
CONHECIMENTOS BASICOS PARA TODAS AS AREAS

LINGUA PORTUGUESA:

1 Compreenséo e interpretagao de textos de géneros variados.

2 Reconhecimento de tipos e géneros textuais:

3 Dominio da ortografia oficial.

4 Dominio dos mecanismos de coeséo textual.

4.1 Emprego de elementos de referenciagao, substituigdo e repetigdo, de conectores e de outros
elementos de sequenciagao textual.

4.2 Emprego de tempos e modos verbais.
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5 Dominio da estrutura morfossintatica do periodo.

5.1 Emprego das classes de palavras.

5.2 Relacbes de coordenacéao entre oragdes e entre termos da oracéo.
5.3 Relacbes de subordinagao entre oracdes e entre termos da oragao.
5.4 Emprego dos sinais de pontuagao.

5.5 Concordancia verbal € nominal.

5.6 Regéncia verbal e nominal.

5.7 Emprego do sinal indicativo de crase.

5.8 Colocagéo dos pronomes atonos.

6 Reescrita de frases e paragrafos do texto.

6.1 Significacao das palavras.

6.2 Substituicao de palavras ou de trechos de texto.

6.3 Reorganizacao da estrutura de oracdes e de periodos do texto.
6.4 Reescrita de textos de diferentes géneros e niveis de formalidade.

ESTADO E POLITICAS PUBLICAS:

1 Principios, direitos e garantias fundamentais na Constituicdo Federal.

2 Organizacgao politica e administrativa do Estado na CF/88.

3 Poderes Legislativo, Executivo e Judiciario na CF/88.

4 Atribuicdes, competéncias e relacdes entre esferas de governo no regime federativo na CF/88.
5 Administragdo Publica na CF/88.

6 Planejamento e Orgamento na CF/88: Objetivos da Republica, Planos Setoriais. Plano
Plurianual, Lei de Diretrizes Orgamentarias e Lei Orgamentaria Anual.

7 Participacao e controle social na CF/88.

8 Etica e conduta do servidor publico.

9 Ciclo de politicas publicas: identificacao de problemas; definicdo dos objetivos da intervencéo;
formagéo de agenda; formulagao - diagnostico e desenho de programas; processo decisorio -
definicao de escopo, escala, atores envolvidos e publicos-alvo; implementagao; monitoramento;
avaliacéo.

REALIDADE BRASILEIRA ATUAL.:

1 Dindmica e estrutura demografica do Brasil.

2 Desigualdades socioeconémicas e regionais.

3 Direitos humanos, discriminacao e exclusao social, com atencéo aos direitos e a situacéo de
mulheres, criancas, adolescentes e idosos, pessoas com deficiéncia, indigenas, negros,
pessoas LGBTQIA+, e outros grupos minoritarios ou vulneraveis.

4 Novas tecnologias e transformagdes no mundo do trabalho.

5 Mudancas na estrutura produtiva brasileira.

6 Desenvolvimento urbano brasileiro: o crescimento das cidades e os desafios urbanos.

7 Meio ambiente e desenvolvimento sustentavel.

LINGUA INGLESA:

1 Compreensao de textos variados: dominio do vocabulario e da estrutura da lingua, ideias
principais e secundarias, explicitas e implicitas, relacdes intratextuais e intertextuais.

2 ltens gramaticais relevantes para compreensao de conteldos semanticos.

3 Conhecimento e uso das formas contemporaneas da linguagem inglesa.

INFORMATICA:
1 Noc¢des de sistema operacional Windows.
2 Edicao de textos, planilhas e apresentagdes (pacotes Microsoft Office).
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3 Redes de computadores.

3.1 Conceitos basicos, ferramentas, aplicativos e procedimentos de Internet e intranet.
3.2 Programas de navegacgao (Microsoft Edge e Google Chrome).

3.3 Programas de correio eletrénico (Microsoft Outlook).

3.4 Sitios de busca e pesquisa na Internet.

3.5 Grupos de discussao.

3.6 Computagéo na nuvem (cloud computing).

4 Conceitos de organizacao e de gerenciamento de informagdes, arquivos, pastas e programas.
5 Segurancga da informacé&o.

5.1 Procedimentos de seguranca.

5.2 Nogdes de virus, worms e pragas virtuais.

5.3 Aplicativos para seguranga (antivirus, firewall, antispyware etc.).

5.4 Procedimentos de backup. 5.5 Armazenamento de dados na nuvem (cloud storage.
6 Banco de dados.

6.1 Organizagao de arquivos e métodos de acesso.

6.2 Abstracado e modelos de dados. 6.3 Sistemas gerenciadores de banco de dados.
6.4 Linguagens de definicado e manipulagao de dados.

6.5 SQL.

6.6 Controle de protecao, seguranca e integridade.

6.7 Banco de dados distribuidos e orientado a objetos.

7 Servigos publicos digitais.

8 Nogoes de Inteligéncia Artificial.

POLITICAS DE SAUDE, SISTEMA UNICO DE SAUDE (SUS) E VIGILANCIA SANITARIA:

| POLITICAS DE SAUDE:

1 Lei n® 8.080/1990 e suas alteragdes (dispde sobre as condi¢des para a promogéao, protegao e
recuperagao da saude, a organizagao e o funcionamento dos servigos correspondentes e da
outras providéncias).

2 Decreto n° 7.508/2011 e suas alteragbes (regulamenta a Lei n® 8.080/1990).

3 Organizagao e funcionamento do Sistema Unico de Saude (SUS): Lei n° 8.142/1990 e suas
alteracdes - dispde sobre a participacdo da comunidade na gestdo do Sistema Unico de Saude
(SUS) e sobre as transferéncias intergovernamentais de recursos financeiros na area da saude
e da outras providéncias

Il SAUDE COLETIVA E DIRETO SANITARIO:

1 Determinantes sociais do processo saude-doenga-cuidado, da organizacéo social das praticas
e dos servigos de saude; abordagens de agdes de saude (promogao, protecéo, recuperagao,
reabilitacao).

2 Objetivos do desenvolvimento sustentavel.

3 Saude como direto constitucional e acesso a bens e servigos.

4 Judicializacdo em saude.

Il POLITICAS SETORIAIS DE SAUDE:

1 Politica de medicamentos.

2 Politica de assisténcia farmacéutica.

3 Politica de ciéncia e tecnologia em saude.

4 Politica de gestéo e incorporagéo de tecnologias no SUS e o papel da Comissao Nacional de
Incorporagao de Tecnologias no SUS (CONITEC): Lei n® 14.313/2022.

5 Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do Complexo Econémico Industrial da Saude.

Professora: Larissa Assumpg¢ao
MCA concursos de FARMACIA, ENFERMAGEM e ODONTOLOGIA, civis e militares - www.mcaconcursos.com



Curso ONLINE para ANVISA: Whatsapp: 21-99929-4522 / Fixo: 21-3900-0984
Edital da ANVISA 2024

IV EVOLUGAO DA VIGILANCIA SANITARIA NO BRASIL:

1 Vigilancia sanitaria.

1.1 Conceitos.

1.2 Areas de abrangéncia.

1.3 Funcdes.

1.4 Lei n® 9.782/1999 e suas alteragdes (define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e da outras providéncias).

2 Decreto n°® 3.029/1999 (aprova o regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e
da outras providéncias).

3 Regimento Interno da ANVISA.

4 Lein®6.437/1977 e suas alteragdes (configura infragdes a legislagao sanitaria federal,
estabelece as sangdes respectivas, e da outras providéncias).

5 Gestéao e funcionamento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

6 Integragao e desafios para o SNVS.

V REGULAGAO:

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

2 Regulagéo setorial: regulagao sanitaria e regulagédo econémica.

3 Agéncias reguladoras.

4 Regulagdo de mercados.

5 Regulacéo dos incentivos.

6 Nogdes sobre monopolios naturais, estruturas de mercado, industrias de rede, eficiéncia
econdmica, externalidades, bens publicos e assimetria de informagao.

7 Falhas de mercado.

8 Estado e regulacéo.

9 Falhas de governo.

10 Orgaos reguladores no Brasil: histérico e caracteristicas das autarquias.
11 Regulacdo moderna, de incentivos.

12 Modelos de selegdo adversa e prejuizo moral.

>IME LEN COMUNS A ZAS

GESTAO DE PROJETOS E PROGRAMAS E GESTAO DA MUDANGA ORGANIZACIONAL:

1 Ciclo PDCA (plan, do; check; and act): macroprocessos finalisticos (primario, de negécio),
gerenciais (de gestao) e de suporte (de apoio).

2 Objective key results (OKR).

3 Ferramentas de mudanca organizacional: benchmarking, programa de qualidade, aprendizado
organizacional e planejamento estratégico.

4 Instrumentos gerenciais contemporaneos: avaliagao de desempenho e resultados, flexibilidade
organizacional, trabalho em equipe, cultura da responsabilidade e mecanismos de rede.

5 Gestao do conhecimento.

6 Planejamento. e avaliagao.

7 Politica de inovagao da Anvisa.

BOAS PRATICAS E GOVERNANGA REGULATORIAS:

1 Principios de boas praticas e qualidade regulatoria, principios de boas praticas de governanca
regulatéria.

2 Planejamento, construcao da intervencgao regulatoria, avaliagdo de impacto regulatério (AIR),
gestao do estoque, monitoramento, avaliagao do resultado regulatério (ARR).

3 Participacao social.
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4 Simplificagdo administrativa.
5 Boas praticas ao longo do ciclo de vida de produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria.

TRANSPARENCIA E CONFIDENCIALIDADE:

1 Principio da transparéncia e prestacao de contas (accountability).

2 Lei de Acesso a Informacao (Lei n® 12.527/2011).

3 Lei Geral de Protecédo de Dados Pessoais (LGPD; Lei n°® 13.709/2018).

4 Canais de acesso a informagéo. 5 Mecanismos de consulta sobre a regularidade de empresas
e produtos.

ANALISE E GERENCIAMENTO DE RISCOS:

1 Principio da precaucao.

2 Conceito e caracterizacao do risco, diferenga entre risco, incerteza e erro.

3 Identificacdo do dano e suas causas.

4 Acbes corretivas politico-administrativas no ambito do sistema de saude, servigo e impacto na
sociedade (planejamento, procedimentos, avaliacdo da exposi¢do ao risco, consequéncias
econdmicas, politicas e sociais), incerteza da avaliagao.

5 Decisdo e acéo.

6 Comunicacao de risco.

7 Monitoramento dos fatores de risco.

8 Avaliagao de beneficio-risco.

EPIDEMIOLOGIA:

1 Métodos de estudos epidemioldgicos (inquérito, investigacao).

2 Vigilancia epidemioldgica: conceito, propésito, fungdes, coleta de dados e informacgbes,
investigacao epidemioldgica, busca ativa de casos.

3 Comunicagéao de risco em emergéncias de salde publica.

4 Regulamento sanitario internacional.

5 Saude do viajante.

SINTESE E ANALISE DE DADOS E EVIDENCIAS PARA TOMADA DE DECISAO
REGULATORIA:

1 Revisao sistematica e metanalises.

2 Principios e racionalidade de uma revisao sistematica.

3 Avaliacao critica de trabalhos cientificos.

4 Niveis de evidéncias de dados cientificos e conceitos aplicados.
5 Métodos e etapas de analise de dados.

6 Dados estruturados e n&o estruturados.

7 Visualizagao de dados e storytelling.

8 Dado de vida real e evidéncia de mundo real.

9 Uso de evidéncia para tomada de decisao regulatoria.

CONTROLE E GESTAO DA QUALIDADE:

1 Conceito, aspectos gerais, pontos criticos, fatores que afetam a qualidade dos produtos
sujeitos aos regulamentos sanitarios, requisitos para um sistema de qualidade total, auditoria do
sistema da qualidade e gestdo da qualidade.

2 Controle estatistico dos dados do controle de qualidade, processo e controle em processo.

3 Verificagdo de conformidade de matérias-primas, etapas de fabricacédo e produto acabado.

4 Garantia da qualidade: conceito, principio da garantia da qualidade, objetivo, requisitos
basicos, gestdo da qualidade, auditoria da qualidade (finalidade e procedimentos).
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REGULAGAO DE PRODUTOS E SERVIGOS SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA:

1 Lei n® 6.030/1976 e suas alteragdes (dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, os cosméticos, os saneantes
e outros produtos, e da outras providéncias).

2 Decreto n°® 8.077/2013 e suas alteragdes (regulamenta as condigdes para o funcionamento de
empresas sujeitas ao licenciamento sanitario e o registro, controle e monitoramento, no ambito
da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n°® 6.360/1976, e da outras providéncias).
3 Regularizagdo de produtos.

FISCALIZAGAO E CONTROLE SANITARIO:

1 Medidas preventivas e cautelares.

2 Infragao sanitaria.

3 Celebracao de termo de compromisso.

4 Poder de policia.

5 Planejamento e coordenagéo de agdes de fiscalizagédo de alta complexidade.
6 Controle sanitario de ambientes e estabelecimentos.

=SPEC

CARGO:ESPECIALISTA EM REGULAGAO E VIGILANCIA SANITARIA - AREA 2
(FARMACEUTICOS)

FARMACOLOGIA:

1 Bases fisiolégicas da farmacologia.

1.1 Mediadores quimicos.

1.2 Receptores farmacoldgicos.

1.3 Interacao droga-receptor.

1.4 Relagao entre estrutura e atividade dos farmacos.
2 Farmacologia clinica.

3 Farmacocinética.

3.1 Vias de administracao.

3.2 Absorgao.

3.3 Biodisponibilidade.

3.4 Meia-vida.

3.5 Distribuicao.

3.6 Metabolizagédo e excrecao.

4 Fatores fisico-quimicos na transferéncia de drogas através de membranas celulares e
absorgéo de drogas.

5 Farmacometria.

5.1 Modelos farmacocinéticos para avaliagdo de seguranca e eficacia de medicamentos.
6 Farmacodinamica.

6.1 Mecanismo de acao de drogas.

6.2 Alvos moleculares dos farmacos.

6.3 Relacao dose e efeito.

6.4 Poténcia e eficacia.

6.5 Antagonistas competitivos e ndo competitivos.
6.6 ED 50 e DL 50
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EPIDEMIOLOGIA CLINICA, PESQUISA CLINICA E AVALIAGAO DE TECNOLOGIAS EM
SAUDE:

1 Conceitos basicos.

2 Fases das pesquisas clinicas.

3 Tipos e desenho de estudos clinicos.

4 Desenhos de estudos clinicos para avaliagao de seguranca e eficacia de medicamentos e
produtos para saude.

5 Diretrizes para relato dos principais tipos de estudos: EQUATOR network:-Enhancing the
QUAIity and Transparency Of health Research.

6 The Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE).
7 Avaliagao de tecnologias em saude: conceitos basicos, objetivos e etapas basicas de um
processo de avaliagao de tecnologia em saude (ATS).

BOAS PRATICAS CLINICAS (BPC):

1 Termos e definicoes.

2 Regulamentacao de pesquisas clinicas no Brasil.

3 Os papéis dos comités de ética (CEP), da Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP)
e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

4 Responsabilidades e atribuicées dos investigadores e patrocinadores.

5 Segurancga do paciente e do voluntario de pesquisas clinicas.

6 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE.

7 Regulacgéao sanitaria de ensaios clinicos no Brasil.

BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO (BPF):

1 Conceito, evolucéo.

2 A importancia das BPF para garantia da seguranca, eficacia e qualidade dos produtos.
3 Validacéo.

3.1 Conceito.

3.2 Tipos de validagao (prospectiva, retrospectiva).
3.3 Validagéo de processos.

3.4 Validacéo de equipamentos.

3.5 Validacéao de limpeza.

3.6 Validacao analitica.

3.7 Caracteristicas dos procedimentos analiticos.
3.8 Protocolo de validagéo.

3.9 Plano mestre de validagéo.

3.10 Relatdrio de validacao.

4 Revalidacao.

5 Certificagao de Boas Praticas de Fabricacao.

6 Revisdo periddica de produto.

7 Estado de controle.

8 Revisao periddica da qualidade.

BOAS PRATICAS DE AVALIAGAO (BPA):

1 Principios de boas praticas.

2 Componentes da avaliacao.

2.1 Avaliagao de estudos pré-clinicos e clinicos para comprovacgao de eficacia e seguranga.
2.2 Avaliagéo da qualidade.

3. medicamentos classificados como novos, sintéticos, semissintéticos, genéricos e similares,
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fitoterapicos, biolodgicos e terapias avangadas, radiofarmacos, gases medicinais, medicamentos
dinamizados: homeopaticos, antroposoficos e anti-homotoxicos.

LIMITES DE SEGURANGA DE IMPUREZAS, PRODUTOS DE DEGRADAGAO E
CONTAMINANTES:

1 Caracteristicas estruturais dos compostos quimicos.

2 Rotas de sintese dos compostos quimicos, reagdes quimicas organicas e inorganicas,
impurezas relacionadas e nao relacionadas, formas amorfas e polimorfismo; solventes residuais
e metais pesados.

3 Métodos analiticos aplicados para caracterizagao e identificagao.

4 Limites e maxima administragéo diaria estabelecida de seguranga de impurezas, produtos de
degradacao e contaminantes em ingredientes farmacéuticos ativos, medicamentos e alimentos e
outros produtos sujeitos a vigilancia sanitaria; limites de seguranga de nitrosaminas.

EQUIVALENCIA FARMACEUTICA, BIOEQUIVALENCIA E BIODISPONIBILIDADE:

1 Equivaléncia farmacéutica e perfil de dissolugéo: conceitos, aplicabilidade, avaliagéo e
interpretacao de resultados.

2 Parametros utilizados na comparacao do medicamento-teste com o de referéncia.

3 Bioequivaléncia/biodisponibilidade relativas e bioisencéo: aspectos gerais, conceitos e
aplicabilidade.

4 Sistemas de classificagdo biofarmacéutica de farmacos: desempenho in vivo (bioequivaléncia).
5 Fatores da formulagéo e do processo produtivo que podem alterar o desempenho do
medicamento.

CARGO:ESPECIALISTA EM REGULAGAO E VIGILANCIA SANITARIA - AREA 3
( Biologia, Enfermagem, Odontologia, Biomedicina, Fisioterapia ou Veterinaria)

EPIDEMIOLOGIA CLINICA, PESQUISA CLINICA E AVALIAGAO DE TECNOLOGIAS EM
SAUDE:

1 Conceitos basicos.

2 Fases das pesquisas clinicas.

3 Tipos e desenho de estudos clinicos.

4 Desenhos de estudos clinicos para avaliagao de seguranga e eficacia de medicamentos e
produtos para saude.

5 Diretrizes para relato dos principais tipos de estudos: EQUATOR network: Enhancing the
QUAIity and Transparency Of health Research.

6 The Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE).
7 Avaliagao de tecnologias em saude: conceitos basicos, objetivos e etapas basicas de um
processo de avaliagdo de tecnologia em saude (ATS).

BOAS PRATICAS CLINICAS (BPC):

1 Termos e definicoes.

2 Regulamentacao de pesquisas clinicas no Brasil.

3 Os papéis dos comités de ética (CEP), da Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP)
e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

4 Responsabilidades e atribuicées dos investigadores e patrocinadores.

5 Segurancga do paciente e do voluntario de pesquisas clinicas.

6 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE.

7 Regulacédo sanitaria de ensaios clinicos no Brasil.
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BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO (BPF):

1 Conceito, evolugéo.

2 A importancia das BPF para garantia da seguranga, eficacia e qualidade dos produtos.
3 Validacao.

3.1 Conceito.

3.2 Tipos de validagao (prospectiva, retrospectiva).
3.3 Validacgéo de processos.

3.4 Validacéo de equipamentos.

3.5 Validacédo de limpeza.

3.6 Validacéao analitica.

3.7 Caracteristicas dos procedimentos analiticos.
3.8 Protocolo de validacao.

3.9 Plano mestre de validacao.

3.10 Relatdrio de validagao.

4 Revalidagéo.

5 Certificagéo de Boas Praticas de Fabricacéo.

6 Revisao periddica de produto.

7 Estado de controle.

8 Revisdo periddica da qualidade.

BIOTECNOLOGIA:

1 Conceitos e fundamentos dos processos de obteng¢ao de produtos por processos
biotecnoldgicos.

2 Vacinas, anticorpos monoclonais, biomateriais e biomedicamentos.

CONTROLE DE QUALIDADE FiSICO-QUIMICO:

1 Ensaios, especificacdes, amostragem e parametros de qualidade a serem realizados nas
matérias-primas farmacéuticas, nos controles em processos e no produto acabado para
medicamentos classificados como: sintéticos, fitoterapicos, biolégicos e biotecnoldgicos,
radiofarmacos, gases medicinais, antroposoficos, anti-homotoxicos e antroposoficos nas
diferentes/formas farmacéuticas.

CONTROLE MICROBIOLOGICO:

1 Consideragoes gerais, aplicabilidade, ensaios e avaliagao dos resultados: formas de
contaminagao microbiolégica, controles necessarios.

2 Métodos de promocao e inibicao de crescimento e a sua aplicabilidade.

3 Fatores que influenciam na carga microbiana no produto final.

4 Teste limite microbiano e especificagdes microbioldgicas para produtos néo estéreis e estéreis.
5 Microbiologia e controle da agua.

6 Determinacao de endotoxinas bacterianas pelos métodos in vitro e in vivo.

7 Teste de esterilidade.

8 Determinacdo da poténcia microbiana do antibidtico.

9 Métodos alternativos de avaliagcdo da qualidade microbioldgica de um produto.

CONTROLE DA QUALIDADE DE PRODUTOS:

1 Imunolégicos, hemocomponentes, hemoderivados, kits para diagndstico de uso in vitro
utilizados para diagnésticos das fungdes bioquimicas, sorologia, hematologia e reagentes
imuno-hematoldgicos.

2 Fundamentos metodolégicos aplicados ao diagndstico.

2.1 Eletroforese de proteinas.
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2.2 Hemoglobina e lipoproteina.

2.3 ELISA.

2.4 Imunofluorescéncia.

2.5 Western blot.

2.6 Aglutinacéo.

2.7 Quimioluminescéncia.

2.8 Testes rapidos.

2.9 Amplificagdo de acidos nucleicos.

2.10 Reacdo em cadeia da polimerase (PCR).

MICROBIOLOGIA CLINICA:

1 Principais patégenos causadores de infec¢des hospitalares.

2 Mecanismos de resisténcia aos antimicrobianos.

3 Transpeptidases e peptideoglicano.

4 Vacinas para patogenos causadores de infecgdes hospitalares.

5 Imunoterapia passiva e patdgenos causadores de infecgbes hospitalares.
6 Metabolismo e crescimento microbiano (bactérias, fungos, arqueas).
7 Isolamento de microrganismos: métodos de isolamento e coloracgao.
8 Métodos utilizados na preservagao de microrganismos.

9 Métodos de esterilizagéo, desinfeccdo e assepsia.

10 Analise microbiologica de produtos.

11 Técnicas de biologia molecular aplicadas a microbiologia.

12 Principios utilizados em estudos de estabilidade e fotoestabilidade.

TOXICOLOGIA:

1 Conceitos de toxicologia.

2 Avaliagéo de toxicidade.

3 Toxicocinética.

4 Toxicodinamica.

5 Toxicologia de alimentos.

6 Ensaios de citotoxicidade e genotoxicidade: conceitos, aplicagdes e avaliagdes.
7 Procedimentos e fundamentos.

8 Fatores que influenciam as respostas.

9 Correlagéo in vitro e in vivo.

10 Métodos de avaliagdo da mutagenicidade de compostos quimicos.
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CROMOGRAMA PREVISTO

Alividade Datas previstas
22/1a16/2/,2024
Periodo de inscricdes e de solicitacdo de inscricdo com isencio de Das 10 horas do primeiro dia s 18
taxa de inscricaoc horas do ultimo dia tharario oficial
de Brasilia/DF)
Disponibilizacao dolinfpara verificacao de deferimento da foto Il:? EES;EXZGM imeiro dia as 18
encaminhada na inscricdo e prazo para novo envic de fioto gue B e O L0 0% .
atenda as determinactes do sistema horas do dltima dia thorario oficial
N de Brasilia/DF)
23a27/2/,2024
Consulta a situacao provisoriasa solicitacao de isencao de taxa de Das 10 horas do primeiro dia as 18
inscrigdo horas do ultimao dia tharario oficial
ce BrasiliasDF)
26 e 27/2/2024
Frazo para a interposicao de recursos contra o indeferimento da Das 10 horas do primeiro dia as 18
solicitacae de isenglo de taxa de inscrigio horas do ultimo dia (horario oficial
de BrasiliasDF)
!:c-r'ls_ulzta & situacao final da solicitacaode iIsencao de taxade 44372024
inscrigao
Data final para o pagamento da taxa de inscrigao 65372024
Relacao provisoria dos candidatos com a inscricao defenda para 13/3/2024
concorrer na condicao de pessoa com deficiencia
15a15/3/,2024
Consulta a situagio proviscria da solicitagac de atendimento Dias 10 horas do primeire dia as 18
especializado horas do ultimo dia thorario oficial
de Brasilias/DF)
14 e 15/3/2024

Prazo para a interposicao de recursos contra o indeferimento da Das 10 h imeiro dia as 18
inscricio para concorrer comao pessea com deficiéncia e contra o a5 0ras o primeiro dia as

indeferimento da solicitacdo de atendimento especializado horas do ultimo dia (horario oficial
de Brasilia/DF)

Relacao final dos candidatos com inscricao deferida para concorrer
na condicac de pessoa com deficiéncia 22/3/2024

Consulta a situacdo final da solicitacdo de atendimento especializade | 22/3/2024

Divulgacac do edital que informara a disponibilizacao da consulta acs
locais de provas 4/4/2024

Aplicacdo das provas objetivas e discursiva 21/472024
23a 255472024

P : - o Dias 19 horas do primeiro dia s 18
Consulta individual aos gabaritos preliminares das provas objetivas horas do ultime dia (horario oficial
de Brasilia/DF)
Divulgagao do padrao preliminar de respostas da prova discursiva 2374/2024

24 e 25/452024
Das 10 horas goprimeiro dia as 18

Prazo para a interposicad de recursos quanto as quesites
formuladas, acs gabaritos oficiais preliminares divulgados elou) ao

padric de respostas da prova discursiva ggrg?ai%%";? dia thorario oficial
Divulgagao dos gabarntos preliminares das provas abjetivas 20/4,2024
Divulgagao do edital de resultado final nas provas objetivas.e de o1/542024

resultade proviscrio na prova discursiva
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