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Assinale:
Conhecimentos Especificos
na Area de Atuagéo (A) se somente a afirmativa | for verdadeira.

(B) se somente a afirmativa Il for verdadeira.
(C) se somente a afirmativa lll for verdadeira.
(D) se somente as afirmativas | e Il forem verdadeiras.

01. O decreto 5378 de 23 de fevereiro de 2005 instituiu o (E) se somente as afirmativas | e Il forem verdadeiras.

Programa Nacional de Gestdo Publica e Desburocratizacdo
(GESPUBLICA). As alternativas abaixo apresentam agdes relacio-
nadas a esse programa, a exce¢do de uma. Assinale-a:

(A) Mobilizar entidades da administracdo publica para a me-
Ihoria da gestdo e desburocratizagao.

(B) Apoiar tecnicamente os 6rgdos e entidades da administracdo
publica na melhoria do atendimento ao cidadao e na simpli-
ficagdo de procedimentos e normas.

(C) Orientar os 6rgaos da administragao publica para aimplan-
tacdo de ciclos continuos de avaliagado.

(D) Desenvolver modelo de exceléncia em gestdo publica.

(E) Promover a gestdo centralizada, de forma a desburocratizar
o atendimento ao cidaddo.

02. De acordo com o decreto 5378 de 23 de fevereiro de 2005,
cabe ao Comité Gestor do Programa Nacional de Gestdo Publica
e Desburocratizacdo (GESPUBLICA):

(A) propor ao Presidente da Republica o planejamento estra-
tégico do GESPUBLICA.

(B) constituir comissGes setoriais e regionais com a finalidade
de descentralizar a gestdo do GESPUBLICA.

(C) monitorar, avaliar e divulgar os resultados do GESPUBLICA.

(D) certificar a validagdo dos resultados da autoavaliagdo dos
4rgdos e entidades participantes do GESPUBLICA.

(E) articular-se para a identificagdo de mecanismos que pos-
sibilitem a obtenc¢do de recursos e demais meios para a
execucdo das acdes do GESPUBLICA.

03. De acordo com a lei 8666/93, frustrar ou fraudar, mediante
ajuste, combinagdo ou qualquer outro expediente, o carater
competitivo do processo licitatério, com o intuito de obter,
para si ou para outrem, vantagem decorrente da adjudicagdo
do objeto da licitagdo implica:

(A) apenas em detencdo de 2 (dois) a 4 (quatro) anos.
(B) apenas em detencdo de 3 (trés) a 5 (cinco) anos.
(C) detencdo de 2 (dois) a 4 (quatro) anos e multa.
(D) detencdo de 3 (trés) a 5 (cinco) anos e multa.

(E) detencdo de 2 (dois) a 6 (seis) anos e multa.

04. Sobre os motivos para rescisdo de contratos, no ambito da
lei 8666/93, leia atentamente as afirmativas abaixo.

I. O atraso injustificado no inicio da obra, servico ou forneci-
mento pode levar a rescisdo do contrato.

Il. Asubcontratacdo total do objeto do contrato é motivo para
rescisdo contratual.

Ill. O atraso superior a 60 (sessenta) dias dos pagamentos
devidos pela Administragdo decorrentes de obras, servigos
ou fornecimento é motivo para rescisdo do contrato.

05. Um servico de engenharia no valor de R$120.000,00 deverd
ser contratado por uma unidade administrativa. Além disso,
sabe-se que ha 10 empresas qualificadas para a execu¢do do
servico no mercado. Desse modo, de acordo com a lei 8666/93,
a unidade responsavel pelo processo licitatério devera organiza-
lo considerando um ndmero minimo de participantes igual a:
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06. A modalidade de licitagdo entre interessados devidamente
cadastrados ou que atenderem a todas as condigdes exigidas
para cadastramento até o terceiro dia anterior a data do rece-
bimento das propostas, observada a necessaria qualificacdo,
é chamada de:

(A) concorréncia.

(B) tomada de pregos.
(C) convite.

(D) concurso.

(E) leilao.

07. De acordo com a IN01/2010-MPOG, as especificacbes e
demais exigéncias do projeto basico ou executivo, para contra-
tacdo de obras e servigos de engenharia, devem ser elaborados
visando a economia da manutencdo e operacionaliza¢do da
edificagdo, a redugdo do consumo de energia e dgua, bem como
a utilizacdo de tecnologias que reduzam o impacto ambiental.
As alternativas abaixo apresentam tais medidas a excec¢do de
uma. Assinale-a:

(A) automacdo da iluminagdo do prédio.

B) sistema de reuso de agua e de tratamento de efluentes
gerados.

uso exclusivo de lampadas incandescentes.
aproveitamento da dgua da chuva.

comprovacao da origem da madeira a ser utilizada na exe-
cucdo da obra ou servigo.
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08. De acordo com a IN01/2010-MPOG, os érgdos e entidades
da Administragdo Publica Federal direta, autarquica e funda-
cional, quanda da aquisicdo de bens, poderao exigir que esses
ndo contenham substancias perigosas acima da recomendada
na diretiva RoHS (Restriction of Certain Hazardous Substances).
Uma dessas substancias é o:

(A) Cadmio.
(B) Cobre.
(C) Litio.
(D) Calcio.
(E) Fésforo.

09. O EPI é um dispositivo de uso individual destinado a neu-
tralizar ou atenuar um possivel agente agressivo contra o corpo
do trabalhador. De acordo com a Norma Regulamentadora 6
(NR-6), quanto ao EPI, cabe ao empregado:

(A)
(B)
(€

adquirir o EPl adequado para o exercicio de sua funcdo.
responsabilizar-se pela higienizagdo e manutengado periddica.
comunicar ao Ministério do Trabalho e Emprego qualquer
alteragdo observada.

responsabilizar-se por sua guarda e conservagao.

em caso de dano ou extravio, comunicar ao fabricante.

(D)
(E)

10. Na construgdo civil, para melhor visualizagdo, mapeiam-se as
areas de riscos através de cores. Desse modo, regiGes mapeadas
com a cor vermelha indicam risco:

(A) fisico.

(B) biolégico.
(C) ergonomico.
(D) de acidente.
(E) quimico.

11. Avalie se o GESPUBLICA deve contemplar a formulagdo e
implementacdo de medidas integradas em agenda de trans-
formagdes da gestdo, necessdrias a promocgdo dos resultados
preconizados no plano plurianual, a consolidagdo da adminis-
tracdo publica profissional voltada ao interesse do cidaddo e a
aplicagdo de instrumentos e abordagens gerenciais, que tenham
os seguintes objetivos:
| - eliminar o déficit institucional, visando ao integral atendi-
mento das competéncias constitucionais do Poder Execu-
tivo Federal.
Il - promover a governanga, aumentando a capacidade de for-
mulagdo, implementacdo e avaliagdo das politicas publicas.
Il - promover a eficiéncia, por meio de melhor aproveitamento
dos recursos, relativamente aos resultados da ag¢do publica.
IV - assegurar a eficacia e efetividade da a¢do governamental,
promovendo a adequagao entre meios, agdes, impactos e
resultados.
V - promover a gestdao democrdtica, participativa, transparente
e ética.

Estdo corretos os objetivos:

(A) I, 1l e lll, apenas.

(B) I, IV e V, apenas.
(C) 1, 1, I e IV, apenas.
(D) 11, NI, IV eV, apenas.
(E)1, 1,11, IV e V.

12. A prevengdo de acidentes deve ser preocupagao de todos
os envolvidos nos locais de trabalho. Os locais de trabalho que
apresentem as caracteristicas descritas a seguir devem ser
sinalizados como locais sujeitos a riscos ergondmicos, EXCETO
UM, que esta ERRADO. Assinale-o.

(A) esforgo fisico intenso.

(B) imposigdo de ritmos excessivos.
(C) exigéncia de postura inadequada.
(D) iluminagdo inadequada.

(E) jornadas de trabalho prolongadas.

13. Avalie se a administragao publica direta e indireta de qual-
quer dos Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e
dos Municipios deve obedecer aos seguintes principios:

|- legalidade.

II- impessoalidade.
Il - moralidade.
IV - publicidade.

V - eficiéncia.

Estdo corretos:

(A) 1, Il e IV, apenas.
(B) II, IV eV, apenas.
QL 1veV.

(D) I, 1II, IV eV, apenas.
(E) 1, Nl e V, apenas.

14. Em relagdo a remuneracdo dos servidores publicos, avalie, a
luz da Constituigao Federal, se as afirmativas a seguir sdo falsas
(F) ou verdadeiras (V):

|- E vedada a vinculacdo ou equiparagdo de quaisquer es-
pécies remuneratorias para o efeito de remuneracgdo de
pessoal do servigo publico.

Il - Osacréscimos pecuniarios percebidos por servidor publico
serdo computados e acumulados para fins de concessdo de
acréscimos ulteriores.

Il - O subsidio e os vencimentos dos ocupantes de cargos e
empregos publicos sdo sempre irredutiveis.

As afirmativas |, Il e Ill s3o respectivamente
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15. Aos servidores titulares de cargos efetivos da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, incluidas suas
autarquias e fundagdes, é assegurado regime de previdéncia
de carater contributivo e solidario, mediante contribuicdo do
respectivo ente publico, dos servidores ativos e inativos e dos
pensionistas, observados critérios que preservem o equilibrio
financeiro e atuarial e o disposto no artigo 40 da Constituicao
Federal. Em relagdo a aposentadoria dos servidores abrangidos
pelo regime de previdéncia de que trata esse artigo avalie se
as seguintes afirmativas em relagdo a aposentadoria sdo falsas
(F) ou verdadeiras (V):

| - Serdo aposentados por invalidez permanente, sendo os pro-
ventos proporcionais ao tempo de contribuicdo, exceto se
decorrente de acidente em servigo, moléstia profissional
ou doenga grave, contagiosa ou incuravel, na forma da lei.

Il - Serdo aposentados compulsoriamente, aos setenta anos
de idade, com proventos proporcionais ao tempo de con-
tribuicdo.

Il - Serdo aposentados voluntariamente, desde que cumprido
tempo minimo de dez anos de efetivo exercicio no servigo
publico e cinco anos no cargo efetivo em que se dara a apo-
sentadoria, observadas as seguintes condicOes: a) sessenta
anos de idade e trinta e cinco de contribui¢do, se homem,
e cinquenta e cinco anos de idade e trinta de contribuicdo,
se mulher: e b) sessenta e cinco anos de idade, se homem,
e sessenta anos de idade, se mulher, com proventos pro-
porcionais ao tempo de contribuicdo.

As afirmativas |, Il e lll s3o respectivamente:

(A)V,VeV.
(B)V,FeF.
(C)F FeV.
(D)V,VeF.
(E)E VeF

16. “S3o estaveis apos de efetivo exercicio os servidores
nomeados para cargo de provimento efetivo em virtude de
concurso publico”.

A lacuna fica corretamente preenchida por:

(A) um ano.

(B) dezoito meses.
(C) dois anos.

(D) trés anos.

(E) quatro anos.

17. Para os fins da Lei 8666/93, as seguintes defini¢cbes estdo
corretas, EXCETO:

(A) Obra - toda construgdo, reforma, fabricagdo, recuperagéo
ou ampliagao, realizada por execugdo direta ou indireta.

Servigo - toda atividade destinada a obter determinada utili-
dade de interesse para a Administragdo, tais como: demoli¢do,
conserto, instalagdo, montagem, operagdo, conservagao,
reparagdo, adaptacdo, manutencgdo, transporte, locagdo de
bens, publicidade, seguro ou trabalhos técnico-profissionais.

(B)

(C) Compra - toda aquisicdo remunerada de bens para forne-
cimento de uma s6 vez ou parceladamente.

(D) Alienagdo - toda transferéncia de dominio de bens a terceiros.

(E) Obras, servigos e compras de grande vulto - aquelas cujo valor
estimado seja superior a 100 (cem) vezes o limite estabelecido
na alinea “c” doinciso | do art. 23 da referida Lei.

18. De acordo com a Lei 8666/93, as obras e os servigos podem
ser licitados nas seguintes condi¢Ges, dentre outras, EXCETO:

(A) quando houver projeto basico aprovado pela autoridade
competente e disponivel para exame dos interessados em
participar do processo licitatdrio.

(B) quando existir orcamento detalhado em planilhas que
expressem a composicao de todos os seus custos unitarios.

(C) quandoincluir no objeto dalicitacdo a obtengdo de recursos
financeiros para sua execugao.

(D) quando houver previsdo de recursos orgamentarios que
assegurem o pagamento das obrigagGes decorrentes de
obras ou servigos a serem executadas no exercicio finan-
ceiro em curso, de acordo com o respectivo cronograma.

(E) quando o produto deles esperado estiver contemplado nas
metas estabelecidas no Plano Plurianual de que trata o art.
165 da Constituicdo Federal, quando for o caso.

19. Avalie se o Regime Diferenciado de ContratagGes Publicas
(RDC) é aplicavel as licitagbes e contratos necessarios a realizagao:

I. dos Jogos Olimpicos e Paraolimpicos de 2016, constantes
da Carteira de Projetos Olimpicos a ser definida pela Au-
toridade Publica Olimpica (APO).

Il. daCopadoMundo Fifa 2014 e de obras de infraestrutura e
de contratagdo de servigos para os aeroportos das capitais
dos Estados da Federagdo distantes até 350 km das cidades
sedes do mundial.

Ill. dasag0es integrantes do Programa de Aceleragdo do Cres-
cimento (PAC).

IV. das obras e servigos de engenharia no ambito do Sistema
Unico de Satde - SUS.

V. das obras e servigos de engenharia para construcdo, am-
pliacdo e reforma de estabelecimentos penais e unidades
de atendimento socioeducativo.

Estdo corretos os itens:

(A) 11,10, 1V e V.

(B) I, Il e lll, apenas.
(C) I, IV eV, apenas.
(D) I'e ll, apenas.

(E) I, Il e IV, apenas.
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20. Para efeitos de aplicagdo do RDC, projeto basico é o conjun-
to de elementos necessarios e suficientes, com nivel de precisdo
adequado, para caracterizar a obra ou servigo de engenharia,
ou complexo de obras ou servigos objeto da licitagdo, com base
nas indicagGes dos estudos técnicos preliminares; e assegurar
a viabilidade técnica e o adequado tratamento do impacto
ambiental do empreendimento.

Para tal fim, avalie se o projeto basico devera conter, sem
frustrar o carater competitivo do procedimento licitatério, os
seguintes elementos:

I. desenvolvimento da soluc¢do escolhida de forma a fornecer
visdo global da obra e identificar seus elementos constitu-
tivos com clareza.

Il. solugdes técnicas globais e localizadas, suficientemente
detalhadas, de forma a restringir a necessidade de refor-
mulagdo ou de variantes durante as fases de elaboragdo do
projeto executivo e de realizagdo das obras e montagem a
situagOes devidamente comprovadas em ato motivado da
administragdo publica.

lIl. identificagdo dos tipos de servigos a executar e de materiais
e equipamentos a incorporar a obra, bem como especi-
ficagbes que assegurem os melhores resultados para o
empreendimento.

IV. informagGes que possibilitem o estudo e a dedugdo de
métodos construtivos, instalagGes provisérias e condigdes
organizacionais para a obra.

V. subsidios para montagem do plano de licitagdo e gestdao
da obra, compreendendo a sua programacao, a estratégia
de suprimentos, as normas de fiscalizagdo e outros dados
necessarios em cada caso, exceto, em relagao a respectiva
licitagdo, na hipdtese de contratagdo integrada.

VI. orgamento detalhado do custo global da obra, funda-
mentado em quantitativos de servigos e fornecimentos
propriamente avaliados.

Estdo corretos os itens:

(A) 1, 1,10, 1V, V e VL.

(B) I, 1l e lll, apenas.

(C) 1, IV, V e VI, apenas.
(D) 1, 11l e VI, apenas.
(E) 1,1V eV, apenas.

Conhecimentos
Especificos no Perfil

21. As fases principais do ciclo de vida de sistemas sdo:

(A) Qualificagdo de projeto, qualificagdo de instalagdo, qualifi-
cacdo de operagao e qualificagdo de desempenho.

(B) Plano de validagdo, analise de riscos, qualificagdo e relatério
final.

(C) Conceito, projeto, validagdo e descontinuidade.

(D) Conceito, projeto, operagdo e descontinuidade.

(E) Projeto, analise de riscos, validagdo e descontinuidade.

22. 0 plano mestre de validagdao deve contemplar, no minimo:

(A) Objetivo, escopo, requerimentos para aprovagao e revisdo,
politica de validagdo, estratégia de validagdo, controle de
mudangas, responsabilidades, atividades de validagao.

(B) Politica de qualidade da empresa e Procedimentos de qua-
lidade da empresa voltada para a validagao.

(C) Descrigdo do diagrama “V” de validagdo.

(D) Objetivo, escopo, politica de validagdo, estratégia de vali-
dacdo, atividades de validagdo, apenas.

(E) Plano de validagdo, analise de riscos, qualificagdo e relatério
final.

23. Pode-se afirmar que NAO faz parte das atividades de vali-
dacgdo de sistemas, no plano mestre de validagao:

(A) Avaliagdo de fornecedores de sistemas computadorizados.
(B) Matriz de Rastreabilidade.

(C) Descontinuagao do sistema.

(D) Roteiro de auditoria interna.

(E) Gerenciamento de desvios.

24. E considerado Sistema de Gest3o:

(A) MES (Manufacturing Execution System)

(B) Supervisério SCADA

(C) PLM (Product Lifecycle Management).

(D) Sistema embarcado pra controle de autoclave

(E) LIMS (Laboratory Information Management System)

25. E considerado Sistema de Controle e Execugdo:

(A) GED (Gerenciamento Eletronico de Documentos)
(B) MES (Manufacturing Execution System)

(C) WMS (Warehouse Management System)

(D) CRM (Customer Relationship Management)

(E) ERP (Enterprise Resource Planning)
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26. Entende-se como validagao prospectiva:

(A) Ato documentado que atesta que qualquer procedimento,
processo, equipamento, material, atividade ou sistema re-
almente e consistentemente leva aos resultados esperados.

(B) Validacgdo realizada durante a rotina de producdo de pro-
ducdo.

(C) Validagdo realizada durante o estagio de desenvolvimento
do produto, com base em uma analise de risco do processo
produtivo.

(D) Repeticdo parcial ou total das validacGes de sistemas para
assegurar que esses continuam cumprindo com os requi-
sitos estabelecidos.

(E) Validagdo que envolve a avaliacdo da experiéncia passada
de producdo, sob a condi¢do de que a composicao, proce-
dimentos e equipamentos permanecem inalterados.

27. Fazem parte da estrutura da de uma especificagdo funcional:

(A) Dados do sistema, Descrigdo dos maodulos.

(B) Requerimentos técnicos, descri¢cdo de hardware e software.

(C) Algoritmos de programacao, versao de linguagem de pro-
gramacao.

(D) Arquitetura de rede, banco de dados, pacote de arquivos,
algoritmos de programacao.

(E) FungGes, dados, interfaces, ambiente operacional e restri¢Ges.

28. NAO s3o considerados sistemas embarcados:

(A) Autoclaves.

(B) Drageadoras.

(C) Encartuchadoras.

(D) Sistema de tratamento de ar.
(E) Liofilizadores.

29. Conforme o guia de validagdo de sistemas computadoriza-
dos da ANVISA, as classes de softwares sdo divididas em:

(A) Classe 1 — Softwares de Infraestrutura, Classe 2 — Produtos
ndo configuraveis e Classe 3 Produtos Configuraveis ou
Customizados

(B) Classe 1 — Softwares de Infraestrutura, Classe 3 — Produtos
ndo configuraveis e Classe 4 Produtos Configuraveis e Classe
5 — Produtos Customizados

(C) Classe 1 —Softwares de Infraestrutura, Classe 2 — Firmware
e Classe 3 Produtos ndo configuraveis ou Customizados

(D) Classe 2 — Softwares de Infraestrutura, Classe 3 — Produtos
ndo configuraveis e Classe 1 Produtos Configuraveis ou
Customizados

(E) Classe 3 — Softwares de Infraestrutura, Classe 1 — Produtos
ndo configuraveis e Classe 2 Produtos Configuraveis ou
Customizados

30. Para os softwares nio configuraveis, NAO é necessario
considerar:

(A) Protocolo de testes.

(B) Qualificagdo de desempenho.
(C) Analise de riscos inicial.

(D) Matriz de rastreabilidade.

(E) Software design.

31. Para a qualificagcdo de instalagdo de sistemas computado-
rizados, NAO é necessaria a comprovacio do seguinte proce-
dimento:

(A) Controle de Mudangas.

(B) Procedimento de elaboragdo de procedimentos operacio-
nais padrao.

(C) Desvios de qualidade.

(D) Plano de contingéncia.

(E) Backup e restauracao.

32. O controle de mudanga tem por objetivo:

(A) Assegurar que os sistemas computadorizados permanegam
no estado de validado.

(B) Adequacdo da empresa para auditorias externas.

(C) Servir como guia para elaboracgdo de relatérios mensais
para a diretoria.

(D) Para registrar um produto/servico na ANVISA.

(E) Para documentar a alteragdo do sistema apds sua imple-
mentagao (também chamado de relatério “pds mudanga”).

33. Pode-se afirmar que FAT (Factory Acceptance Test) sdo
testes:

(A) executados para substituir a qualificacdo de projeto do
sistema.

(B) executados para substituir a qualificacdo de instalagdo do
sistema.

(C) executados para substituir a qualificacdo de operagdo do
sistema.

(D) executados para substituir a necessidade de requerimentos
de usuario do sistema

(E) efetuados para que se possam identificar problemas antes
de se entregar o projeto ao usuario.

34. NAO s3o considerados softwares de infraestrutura:

(A) Programas estatisticos.

(B) Antivirus.

(C) Software de CLP (Controlador Logico Programavel).
(D) Linguagens de programacao.

(E) Gerenciadores de banco de dados.

N




Concurso Publico FIOCRUZ 2014

CT1336

s

35. A classificagdo 1 de hardware corresponde a componentes
de hardware:

(A) de tecnologia de informacao.
(B) padrdes.

(C) importados.

(D) de automacgao.

(E) customizados.

36. Em relagdo as disposi¢des finais e transitdrias da RDC
17/2010, é correto afirmar que:

(A) A partir da data de publica¢do da norma, todos os sistemas
devem ser validados antes do seu uso em rotina.

(B) A empresa tem 3 anos para realizar o inventario de sistemas
computadorizados.

(C) Todos os sistemas antigos (anterior a publicagdo da norma)
devem ser desativados em no mdximo 3 anos.

(D) Ndo é necessario validar os sistemas legados e a validagado
de sistemas deve ser aplicada apenas para sistemas novos.

(E) Deve-se validar apenas os sistemas legados de classificagdo 3.

37.Sinalizar o fluxo correto para validagdo de sistemas legados:

(A) Avaliar impacto BxP de um sistema, analise de riscos, qualifi-
cacdo de instalagdo, qualificagdo de operagdo e qualificacdo
de desempenho

(B) Analise de riscos, plano de validagdo, elaboragdo de re-
guerimentos, qualificagdo de instalagao, qualificacdo de
operagao e qualificagdo de desempenho

(C) Avaliar impacto BxP de um sistema, plano de validagao,
elaboragdo de requerimentos, anadlise de riscos, especifi-
cacdo de hardware e software, qualificacdo de instalagdo,
qualificagdo de operagdo e qualificacdo de desempenho

(D) Plano de validagado, elaboragdo de requerimentos, qualifica-
¢do de instalagdo, qualificagdo de operacgdo e qualificagdo
de desempenho

(E) Analise de riscos, qualificagdo de instalagdo, qualificacdo de
operagao e qualificagdo de desempenho

38. Aresponsabilidade no planejamento da validagdo do siste-
ma computadorizado, num primeiro momento, recai sobre o:

(A) gerente de validacdo

(B) analista de validagao

(C) gerente de projetos

(D) proprietario/dono do sistema.

(E) gerente de TI magcoes de controle de processo, para analise e interagao,
entre as diversas dreas da industria.

(C) Gerenciamento do fluxo dos dados analiticos, aprovagado
das andlises, rastreabilidade de amostras e reagentes,
registros de manutencao, etc.

(D) Sistemas embarcados e sistemas individuais.

(E) Gerenciamento de todo o processo de relacionamento com
clientes que inclui SAC (servigos de atendimento ao cliente)
e atividades de farmacovigilancia.

\

N

39. Com referéncia a requerimentos do usuario (URS), os re-
quisitos “IMPORTANTES” correspondem a:

(A) requisitos que obrigatoriamente devem ser considerados
durante o desenvolvimento do sistema/equipamento e
obrigatoriamente serdo avaliados durante o processo de
validagdo do sistema por terem impacto em BPx.

(B) requisitos que obrigatoriamente serao verificados durante
o desenvolvimento do sistema/equipamento, mas que
nao serdao necessariamente avaliados durante o processo
de validagdo do sistema, por ndo terem impacto em BPx.

(C) requisitos que se deseja no desenvolvimento do sistema,
mas que ndo podem obrigatoriamente ser considerados
pelo fornecedor, ou mesmo desconsiderados se acarretarem
custos demasiados ou dificuldade técnicas para atendé-lo.

(D) uma informacgdo, e ndo exatamente um requisito, que sera
dada aos fornecedores para auxilid-los na elaboragdo de
suas propostas comerciais.

(E) requisitos que podem ou nao ser considerados na validagdo;
a definicdo deve ser feita através de uma analise de riscos.

40. Em requerimentos do usuario, NAO sdo se considera requi-
sito ndo operacional:

(A) treinamento.

(B) documentacgao exigida.
(C) fungdes de célculos.

(D) manutencdo do sistema.
(E) atualizagdo de versGes.

41. A revis3o periédica do sistema NAO deve levar em consi-
deragdo o seguinte aspecto:

(A) Documentacdo de validagdo do sistema.

(B) Desvios ocorridos.

(C) Controle de acesso ao sistema.

(D) Status dos arquivos de histdrico e trilhas de auditoria.
(E) Qualificagdo do fornecedor inicial do software.

42. Para a validagdo de Sistemas WMS (Warehouse Manage-
ment System), deve-se considerar:

(A) Todo o fluxo de materiais e produtos, inventario de es-
toques, gerenciamento e controle das movimentagGes,
rastreabilidade e interfaces com o sistema.

(B) Validagdao desde a automagdo no chdo-de-fabrica até o
gerenciamento de informacgdo, potencializando as infor-
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43. Para validagao de Sistemas MES (Manufacturing Execution
System), deve-se considerar:

(A) Gerenciamento do fluxo dos dados analiticos, aprovagao das
analises, rastreabilidade de amostras e reagentes, registros
de manutencao, etc.

(B) Gerenciamento de todo o processo de relacionamento com
clientes que inclui SAC (servigos de atendimento ao cliente)
e atividades de farmacovigilancia.

(C) Sistemas embarcados e sistemas individuais.

(D) Todo o fluxo de materiais e produtos, inventario de estoques,
gerenciamento e controle das movimentagdes, rastreabili-
dade e interfaces com o sistema.

(E) Durante a estratégia de validagdo todos os controles, ins-
trumentos e equipamentos que interagem com o mesmo,
verificando os possiveis impactos nos processos produtivos
e na qualidade final do produto.

44. NAO estdo relacionados(as) com controle de acesso de
sistemas:

(A) os procedimentos operacionais padrdao que definam a
forma de concessdo de acessos.

(B) as possibilidades de recuperagdo das informagGes registradas.

(C) os acessos individualizados por nome, de forma a se
identificar inequivocamente o usuario que executou uma
determinada agdo no sistema.

(D) os privilégios de acesso devem ser documentados e
parametrizados de acordo com as competéncias técnicas /
atribui¢Ges dos usuarios do sistema.

(E) osfluxos de aprovagdo envolvendo tanto as areas solicitantes
dos acessos, quanto as areas envolvidas ou afetadas pela
utilizagdo das funcionalidades atribuidas aos solicitantes,
com avaliagdo sob a ética das BPx.

45. Sistemas legados sdo sistemas que:

(A) se encontram em operagdo antes do inicio das atividades
de validagao.

(B) gerenciam os cumprimentos de normas e auditoria interna.

(C) se encontram em operagdo apods do inicio das atividades
de validagao.

(D) sdo validados antes de sua operagao.

(E) foram validados através de dados historicos.

46. As validagOes concorrentes de sistemas computadorizados
sdo realizados em sistemas:

(A) novos.

(B) de classificagdo 2.
(C) de classificacdo 1.
(D) de classificagao 3.
(E) legados.

N

47. Trilha de auditoria para sistemas computadorizados é:

(A) o formulario padrdo para auditoria interna de validagdo de
sistemas computadorizados.

(B) a capacidade do sistema de detectar e registrar qualquer
alteragdo nos dados, especificando seu contetido, incluindo
data, hora, usuario, campo alterado, parametro original,
parametro novo e identificagdo do ponto de acesso do qual
foi realizada a modificagao.

(C) a comissao interna de auditoria composto por auditor lider,
analistas de garantia de qualidade e usuario do sistema.

(D) a forma de assinatura que substitui a manuscrita, desde
que tenha a sua veracidade e validagdo devidamente exe-
cutada, assegurando inequivocamente que seja inviolavel,
intransferivel e adequadamente segura.

(E) a auditoria focada em sistemas computadorizados.

48. A definicdo de assinatura eletr6nica para sistemas compu-
tadorizados é:

(A) Forma de assinatura que substitui a manuscrita, desde que
tenha a sua veracidade e validacdo devidamente execu-
tada, assegurando inequivocamente que seja inviolavel,
intransferivel e adequadamente segura.

(B) Troca periddica de senhas.

(C) Capacidade do sistema de detectar e registrar qualquer
alteragdo nos dados, especificando seu contetdo, incluindo
data, hora, usuario, campo alterado, parametro original,
parametro novo e identificagdo do ponto de acesso do qual
foi realizada a modificagdo.

(D) Comprovagao de inser¢do de senhas fortes.

(E) Forma de assinatura utilizando uma caneta magnética em
uma tela touch screen.

49. Para a qualificacdo concorrente de sistemas, NAO é
necessaria(o):

(A) Qualificagdo de Instalagdo.
(B) Qualificagdo de Desempenho.
(C) Qualificagdo de Projetos.

(D) Analise de riscos.

(E) Relatério final de validagao.

50. Dentre um ciclo de vida de validagdo de sistemas compu-
tadorizados, a atividade que é opcional é:

(A) o inventdrio de sistemas.
(B) a especificagao técnica.

(C) a qualificagdo de projeto.
(D) o comissionamento.

(E) a matriz de rastreabilidade.
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51. Quando houver substituicdo de um sistema manual por um
informatizado, deve-se:

(A) substituir imediatamente o sistema manual.

(B) manter sistema manual mesmo ap0ds a validagdo.

(C) adotar o sistema informatizado e de tempos em tempo
realizar a conferéncia com o sistema manual.

(D) fazer os dois funcionarem em paralelo como parte dos
testes e validagdo.

(E) fazer uma justificativa para utilizar o sistema informatizado,
sem a necessidade de validagdo.

52. Quando dados criticos sdo inseridos manualmente (exemplo:
valor pesado, numero de lote deum insumo pesado) deve haver
uma conferencia adicional assegurando a precisao dos dados in-
seridos. Em relagdo a conferéncia adicional é correto afirmar que:

(A) pode ser realizada por um segundo operador ou por meios
eletronicos validados.

(B) so pode ser feita por um segundo operador.

(C) so pode ser feita por meios eletrénicos validados.

(D) o mesmo operador pode realizar a conferencia adicional.

(E) se osistema for validado ndo ha necessidade de conferen-
cia adicional (nem por segundo operador e nem por meio
eletrdnico validado).

53. Os dados devem ser armazenados de forma segura, por meios
fisicos ou eletronicos contra danos acidentais ou intencionais. Os
dados armazenados devem ser verificados quanto a sua:

(A) capacidade, durabilidade e exatidao.

(B) durabilidade, complexibilidade e capacidade.
(C) acessibilidade, durabilidade e exatidao.

(D) complexibilidade, exatiddo e capacidade.

(E) exatidao, durabilidade e complexibilidade.

54. S3o considerados testes negativos para sistemas compu-
tadorizados:

(A) testes que ndo devem ser executados durante a verificagao.

(B) testes focados para unidades negativas em calculos estatisticos.

(C) testes que falharam durante a verificagao.

(D) desafio das fungdes que o sistema deve executar de acordo
com o especificado.

(E) desafio das fungBes que o sistema ndo deve executar de
acordo com o especificado.

55. No gerenciamento de risco ao longo da vida util do sistema,
temos 5 etapas fundamentais. A etapa 3 corresponde a:

(A) identificar fungGes com impacto BPx.

(B) revisar riscos e monitorar controles.

(C) realizar avaliagdo inicial de risco e determinar impactos no
sistema

(D) realizar avaliagdo de risco funcional.

(E) identificar, implementar e verificar controles adequadamente.

N

56. A andlise de riscos tem como propdsito:

(A) ser uma base para a elaboragédo de uma especificagdo fun-
cional de um sistema.

(B) estabelecer uma maneira de combinacdo da severidade,
probabilidade de ocorréncia e detectabilidade de falhas,
reduzindo estas a um nivel aceitavel.

(C) prever a revisdo e o monitoramento dos controles adotados
na avaliacdo de riscos iniciais.

(D) comunicar um determinado risco.

(E) estabelecer responsaveis para identificacdo de riscos.

57. Uma rede local de sistemas pode ser entendida como uma
rede:

(A) de comunicacdo ldgica restrita a uma area limitada, normal-
mente dentro da empresa.

(B) especifica para impressores e fax.

(C) de comunicacdo que interliga areas geograficamente se-
paradas.

(D) de comunicag¢do com a internet.

(E) WAN (Wide Area Network).

58. E responsavel por nomear a equipe de autoinspecdo de
uma empresa farmacéutica:

(A) garantia da qualidade.

(B) tecnologia da informacao.

(C) controle de qualidade.

(D) engenharia.

(E) uma comissdo interna da diretoria.

59. A autoinspecdo de uma empresa farmacéutica deve ser
feita com a seguinte frequéncia:

(A) a cada 6 meses.

(B) preferencialmente anual, mas depende das caracteristicas
da empresa.

(C) acada 2 anos.

(D) a cada 3 meses.

(E) a cada inspecdo da vigilancia sanitaria

60. A descontinuidade de um sistema computadorizado abrange:

A) Os usuarios desativados.

B) Os manuais operacionais do sistema.

C) A validagdo prospectiva do sistema.

D) A retirada, descomissionamento do sistema, disposicdo e
migracdo dos dados necessarios.

(E) Apenas a migracdo dos dados necessarios.

(
(
(
(
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INSTRUCOES

1. Por motivo de seguranca a Fundag¢dao Dom Cintra solicita que o candidato transcreva em letra cursiva, em espago proprio no
Cartdo de Respostas, a frase abaixo apresentada:

“As melhores coisas da vida, ndo podem ser vistas nem tocadas, mas sim sentidas pelo coragdo.” ( Dalai Lama)

2. Para cada uma das questdes da prova objetiva sdo apresentadas 5 (cinco) alternativas classificadas com as letras (A), (B), (C),
(D) e (E), e s6 uma responde da melhor forma possivel ao quesito proposto. Vocé sé deve assinalar UMA RESPOSTA. A marcagao
de nenhuma ou de mais de uma alternativa anula a questdo, MESMO QUE UMA DAS RESPOSTAS SEJA A CORRETA.
3. A duragdo da prova é de 4 (quatro) horas, considerando, inclusive, a marcagdo do Cartdo de Respostas. Faga-a com tranquili-
dade, mas controle o seu tempo.
4. Verifique se a prova é para o PERFIL para o qual concorre.
5. Somente apds autorizado o inicio da prova, verifique se este Caderno de Questdes estd completo e em ordem. Folhear o Cad-
erno de Questdes antes do inicio da prova implica na eliminacdo do candidato.
6. Verifique, no Cartdo de Respostas, se seu nome, numero de inscri¢ao, identidade e data de nascimento estdo corretos. Caso
contrdrio, comunique ao fiscal de sala.
7. O Caderno de Questoes podera ser utilizado para anotagGes, mas somente as respostas assinaladas no Cartdo de Respostas serdo objeto
de corregdo.
8. Observe as seguintes recomendagdes relativas ao Cartao de Respostas:

. ndo havera substitui¢do por erro do candidato;

. ndo deixar de assinar no campo proprio;

. ndo pode ser dobrado, amassado, rasurado, manchado ou conter qualquer registro fora dos locais destinados as respostas;

. amaneira correta de marcagao das respostas é cobrir, fortemente, com esferografica de tinta azul ou preta, o espago correspondente

a letra a ser assinalada;

. outras formas de marcagao diferentes da que foi determinada acima implicardo a rejei¢do do Cartdao de Respostas;
9. O fiscal ndo estd autorizado a alterar quaisquer dessas instrugoes.
10. Vocé so podera retirar-se da sala apds 60 minutos do inicio da prova.
11. Quaisquer anotagdes sé serdo permitidas se feitas no caderno de questdes.
12 Vocé podera anotar suas respostas em area especifica do Caderno de QuestGes, destaca-la e levar consigo.
13. Os trés ultimos candidatos deverdao permanecer na sala até que o ultimo candidato entregue o Cartao de Respostas.
14. Ao terminar a prova, entregue ao fiscal de sala, obrigatoriamente, o Caderno de Questdes e o Cartao de Respostas.

Boa Prova!

Ao término de sua prova, anote aqui seu gabarito e destaque na linha pontilhada.

01 11 21 31 41 51
02 | | 12 | 2 | | 32 | | | | s2| |
03 | | 13 [ | 3 [ 33 | | a3 | s3]
0a | | 12 | | [ 3 [ ] am| | sa| |
o5 | | 15 | | 5[] 35 | as || ss| ]
o6 | | 16 | | 26 | | 36 | a6 | | se | |
07 | | 17 [ 27 || 37 [ a7 | | 57| |
08 | | 18 [ 28 | | 38 | | as | | se| |
09 [ | 19 | | 29 || 39 [ a0 | | 59| |
10| | 20 | 30 [ | a0 | | so| | eo| |
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