LINGUA PORTUGUESA
TEXTO - COMO PREVENIR DOENCAS GENETICAS
Marcello Valle

Para alguns casais, gerar uma crianga & uma
decis3o ética. Alguns sa0 portadores de doengas genélicas
e temem que seus filhos sofram do mesmo problema. S&o
problemas como hemofilia, distrofia muscular, anemia
falciforme e alteragdes ligadas ao fator Rh. Entretanto, ha
uma técnica que permite gerar bebés saudéveis. Trata-se
do Diagndstico Genético Pré-Implantagao (ou PGD).

Essa técnica foi desenvolvida ha uma década por
pesquisadores londrinos e néo foi bem recebida de
imediato, pois criava impasses éticos. Via-se no PGD uma
maneira de os pais controlarem o perfil genético e
escolherem o sexo do futuro bebé

Hoje, o PGD ¢ totalmente aceito, inclusive no
Brasil, e &€ uma forma precoce de diagnéstico pré-natal. E
feito por meio de uma bidpsia do embrido no seu terceiro
dia de vida para detectar possiveis doengas. E um
procedimento tecnicamente desafiador, que exige um bom
entendimento de embriciogia e biologia molecular.

Q PGD associa métodos aplicados em
reprodugao assistida as técmicas de investigacao genética.
A bidpsia do embrido inicial (entre seis e dez células)
permite o estudo genético de uma Unica célula,
possibilitando a transferéncia de embries normais para
as caracleristicas testadas.

No Brasil, o Cédigo de Etica do Conselho Federal
de Medicina nfo permite a selegdo sexual do embrido.
Entretanto, especificamente no caso de haver doenga
genética ligada ac sexo {como hemofilia), & possivel
identificar os embrides masculinos e femininos,
transferindo apenas o sexo que nao tem possibilidade de
ter a doenga. O PGD é também indicado em casos de
gravidez tardia, em especial nas gestantes acima de 35
anos. Quanto maior a idade, mais chance de dar a luz
bebés com problema genéticos e de sofrer aborto
espontaneo

1. “Para alguns casais, gerar uma crianga € uma decisao
ética"; a forma de reescrever-se essa frase com
alteracfo de seu sentido é:

(A} Para alguns casais, € uma decisfo ética gerar uma
crianga;

{B) Gerar uma crianga, para alguns casais, é uma
decisao ética;

{C} E uma decisdo ética, para alguns casais, gerar
uma crianga,

(D) E uma deciso ética gerar uma crianga para alguns
casais;

(E) Gerar uma crianga ¢ uma decisdo ética, para
alguns casais.

2 Seadecisdo & “ética” ele interfere com valores:
(A) econdmicos,
(B) politicos;
(C) morais,
(D) religiosos;
(E) sociais

3 ‘“Essa técnica foi desenvolvida ha uma decada por
pesquisadores londrinos e ndo foi bem recebida de
imediato, pois criava impasses éticos. Via-se no PGD
uma maneira de os pais controlarem o perfil genético
e escolherem o sexo do futuro beb&"; o comentario
INCORRETO sobre esse segmento do texto é:

{A) atécnica aludida é a do PGD,;
(B) a técnica vem sendo desenvolvida per dez anos;
{C) o impasse ético aludido é o do controle genético;

(D) escolher o sexo do futuro bebé ndo é visto como
um fato positivo;

{E) a técnica do PGD demorou um pouco a ser aceita.

4 OPGD & “uma forma precoce de diagndstico pré-natal”,

isso significa que o PGD:
{A) ainda ndo esta totalmente desenvolvido,
{B) identfica bem cedo problemas do embrido;

(C) & feito com a finalidade de antecipar ¢ nascimento
do bebé;

(D) indica problemas do bebé pouco antes do
nascimento;

{(E) alerta para o caso de o bebé nascer antes do
momento previsto

5. "E um procedimento tecnicamente desafiador”; esta
afirmacao se justifica porque:

{A) 0 PGD exige bom preparo dos profissionais;
(B) &€ um procedimento ainda bastante novo,

(C) se trata de um procedimento nado totalmente
conhecido;

{D) a técnica deve ser adquirida em tempo recorde;

(E) 0 PGD ¢ realizado com risco de morte da paciente
gravida.

6. “o Codigo de Etica do Conseiho Federal de Medicina
ndo permite a selegao sexual do embnido”; a forma
em negrito equivale 4 forma "proibe”. A alternativa em
que a equivaléncia aponiada estd ERRADA é:

(A) nao trabalha aos domingos = descansa aos
domingos;

{B) n&o aceita trabalha pesado = recusa trabalho
pesado;

(C) ndointervém na briga = participa da briga;
(D) ndo falou diante do juiz = emudeceu diante do juiz,
(E) ndo sabe a verdade = ignora a verdade.

7. “aborto esponténeo”, referido na Ultima linha do texto,
& aquele que:

(A) ocorre sem que tenha sido provocado;
(B) & causado por medicamentos especificos;
{C) é fruto da vontade da gestante;

{D) acontece em casos de pengo de vida para a
gestante;

{E) & provocado exclusivamente pelo préprio embrido
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"espontaneo” & palavra grafada com S; a alternativa
abaixo que mostra uma palavra erradamente grafada
é.

(A) misto,

(B) sesta;

(C) estender,;
(D} espléndido;
(E) estinguir

O principal objetivo deste texto deve ser:

(A) causar interesse nos leitores pela selegao do sexo
dos bebés;

(B) criticar certas posigBes retrogradas de nossas
autonidades médicas;

(C)informar os leitores sobre questdes médicas;
{D} analisar questdes sobre o ponto de vista social;

{E) provocar suspense por meio de ocultamento de
dados.

10. “Hoje 0 PGD & totalmente aceito, inclusive no Brasil”;

esta frase significa que o PGD € aceito:
(A) em todos os paises, até mesmo no Brasil;
(B) sem restrigBes, mesmo no Brasil;
(C) em todos os lugares, exceto no Brasil;
(D) de forma ampla e em todos os paises, até no Brasil,
(E) no Brasil, mesmo que ndo totalmente

TECNOLOGISTA JUNIOR -

FUNDAGAC CSWALDG CRUZ



TECNOLOGISTA JUNIOR

.

SISTEMA DE QUALIDADE

11.

12.

13.

Sobre as normas da familia NBR ISC 9000, todas
as alternativas estéo corretas, EXCETO;

(A) ndo foram desenvolvidas para apoiar
organizagbes na implementagédo e operagdo
de sistemas da qualidade eficazes, facilitando
a compreensdo mdtua no comércio nacional e
internacional;

(B) ?NBR 180 9000 descreve os fundamentos de
sistemas de gestdo da qualidade e estabelece
a terminologia para estes sistemas;

(C) ?NBR IS0 9001 especifica requisitos para um
sistema de gestdo da qualidade, onde uma
organizagdo precisa demonstrar sua
capacidade para fornecer produtos que
atendam os requisitos do cliente e os requisitos
regulamentares aplicaveis e objetiva aumentar
a satisfagdo do cliente,

(D) ?NBR ISO 9004 fornece diretrizes que
consideram tanto a eficacia como a eficiéncia
do sistema de gestdo da qualidade O objetivo
desta norma & melhorar o desempenho da
organizacdo e a satisfagdo dos clientes e das
outras partes interessadas.

(E)Y ?NBR iS50 19011 fornece diretrizes sobre
audiforia de sistemas de gestdo da qualidade
e ambiental.

Segundo a Norma NBR 1SO 8000, os principios de
gestdo da qualidade definem que para conduzir e
operar com Sucesso uma organizagdo é necessario
dirigi-la e controla-la de maneira transparente e
sistematica. O sucesso pode resultar da
implementagdo e manutengao de um sistema de
gestdo que & concebide para melhorar,
continuamente, o desempenho, levando em
consideragdo, ao mesmo tempo, as necessidades
de todas as partes interessadas

Os principios de gestdo da qualidade tém como
objetivo ajudar as organizagBes a alcangarem um
sucesso sustentavel. Sao eles:

I-  foco no cliente e lideranga;

- envolvimento de pessoas e abordagem de
processo;

lll- abordagem sistema para a gestdo e melhoria
continua;

M- tomada de decisdc baseada em fatos e
beneficios mutuos nas relagdes com os fornecedores.

Assinale a alternativa correta:

{A) apenas a | esta correta;

(B) todas as afirmativas estdo corretas;

(C) apenas as afirmativas | e IV estdo corretas;
(D) apenas as afirmativas | e |l est8o corretas;
(E) apenas as afimativas | e Il estdo corretas.

Em relagdo as alternativas abaixo sobre a Norma
NBR IS0 8000, NAO é correto afirmar que:

{A) é aplicavel a organizagdes que buscam
vantagens através da implementag8o de um
sistema de gestdo da qualidade;

(B) é aplicavel a organizagdes que buscam a
confianga de seus fornecedores de que os
requisitos de seus produtos serdc atend:dos;

14.

15.

(C) ndo & aplicavel a usuérios dos produtos;

(D) é aplicavel a agueles, internos ou externos a
organizagio, que avaliam o sistema de gestao
da qualidade ou a auditam, para venficarem a
conformidade com o0s requisitos da NBR 1SO
9001 (ex: auditores, érgéos reguladores,
certificadores, credenciadores),

(E) & aplicavel a aqueles, internos ou externos a
organizagéo, que prestam assessoria ou
treinamento sobre o sistema de gestido da
qualidade adequado & organizagdo.

Sobre requisitos para sistemas de gestdo da
qualidade e requisitos para produtos, todas as
alternativas estdo corretas, EXCETO

{A} a familia NBR 15O 9000 nao distingue requisitos
para sistemas de gestdo da qualdade e
requisitos para produtos,

(B) requisitos para sistemas de gest3o da
qualidade sdo especificados na NBR 1SO 9001
€ s8o genéricos e aplicaveis as organizagbes
de qualquer setor da industria ou econdmico,
independentemente da categona do produto
ofertado;

(C) a NBR ISO 9001 ndo estabelece requisitos para
produtos;

requisitos para produtos podem ser
especificados pelos clientes ou pela
organizagio, antecipando-se aos reguisitos go
cliente, oy por requisitos regulamentares,

(E) os requisitos para produtos e, em alguns casos,
para 0s processos associados, podem estar
contidos, por exemplo, nas especificagbes
técnicas, nas normas de produto, normas do
processo, acordos contratuais e requisitos
regulamentares.

(0)

Uma abordagem para desenvolver e implementar
um sistema de gestdo da qualidade consiste de
varias etapas, apresentadas a seguir:

- determinagdo das necessidades e expectativas
dos clientes e das outras partes interessadas e
estabelecimento da politica da qualidade e dos
objetivos da qualidade da organizagéo;

II- determinagéo dos processos e
responsabilidades necessarios para atingir ¢s
objetivos da qualidade e determinagio e fornecimento
dos recursos necessarios para atingir estes objetivos;

- estabelecimento de métodos para medir a
eficacia e a efici&éncia de cada processo e aplicagéo
dessas medidas para determinar a eficacia e a
eficiéncia de cada processo;

M- determinagdo dos meios para prevenir ndo-
conformidades e eliminar suas causas e
estabelecimento e aplicagio de um processo para
melhoria continua do sistema de gestdo da
qualidade.

Assinale a alternativa correta:

(A) todas as afirmativas estéo corretas;

(B} apenas as afirmativas [, ii e |l estdo corretas.
{C) apenas as afirmativas |, lll e IV estdo comretas,
(D) apenas as afirmativas |, il e IV estio corretas;
(E) apenas as afirmativas I, |l e IV est3o corretas
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16.Em relagdo as afirmativas abaixe, NAO é correto

17.

18.

afirmar que:

(A) a NBR |50 9001 especifica requisitos para um
sistema de gestdo da qualidade que podem
ser usados pelas organizagdes para aplicagio
interna, para certificagdo ou para fins
contratuais. Esta focalizada na eficdcia do
sistema de gestdo da qualidade em atender
aos requisitos dos clientes;

{B) a NBR ISQ 9004 fornece orientagdo para um
sistema de gestdo da qualidade com objetivos
mais amplos do que a NBR ISO 8001,
especificamente no gque tange a melhoria
continua do desempenho global de uma
organizag&o e sua eficiéncia, assim como &
sua eficacia,

(C) a NBR ISO 9004 & recomendada como uma
orientagdo para organizagdes cuja alta
administragdo deseja ir além dos requisitos
estabelecidos na NBR I1SO 9001 buscando
melhoria continua de desempenho;

(D) a NBR IS0 9004 tem propositos de certificagéo
ou finalidade contratual.

{E) embora as duas Normas tenham objetivos
diferentes, elas apresentam estruturas
similares para auxiliar na sua aplica¢do como
um par consistente;

Como requisitos gerais do sistema de gestdo da
qualidade a organizagdo deve instituir, documentar,
implementar, manter e melhorar continuamente a
eficacia de um sistema de gestdo da qualidade.

Aorganizagio deve:

I- identificar os processos necessarios para o
sistema de gestdo da qualidade e sua aplicagio
por toda a organizago;

- nao determinar a seqliéncia e interagéo
desses processos;

lll- determinar critérios e métodos necessanos
para assegurar que a operagdo e o controle desses
processos sejam eficazes;

- assegurar a disponibilidade de recursos e
informagdes necessarias para apoiar a operago e
o monitoramento desses processos;

V- monitorar, medir & analisar esses processos,
e implementar agdes necessarias para atingir os
resultados planejados e a melhoria continua
desses processos.

Assinale a alternativa correta:
{A) todas as afirmativas estdo corretas;

(B} apenas as afirmativas [, I, 11l e IV estdo corretas;
(C) apenas as afirmativas I, Il, lll e V estdo corretas,
(D) apenas as afirmativas |, lll, IV e V estdo corretas;
(E)apenas as afirmativas 1, lll, IV e V estdo corretas.

De acordo com a NBR 1SO 9001, a documentagao
do sistema de gestdo da qualidade deve incluir:

- declaragfes documentadas da politica da
qualidade e dos objetives da qualidade,

II-  manual da qualidade;

lll-  procedimentos documentados requeridos por
esta Norma,;

- documentos necessarios 4 organizagdo para
assegurar o planejamento, a operagao e o controle
eficazes de seus processos;

\t  registros da qualidade requeridos por esta
Norma.

Assinale a alternativa correta:
(A) todas as afirmativas estdo corretas,

(B) apenas as afirmativas |, Il lll e IV est3o corretas;
(C) apenas as afirmativas |, ll, |ll e V estdo corretas,
(D) apenas as afirmativas |, [ll, IV e V estdo corretas,

(E} apenas as afirmativas I, Ill, IV e V estdo comretas.

19. A alta administrag8o deve fornecer evidéncia do seu
comprometimento com ¢ desenvolvimento € com a
implementag8o do sistema de gestdo da qualidade
e com a melhoria continua de sua eficacia mediante;

I-  a comunicagdo A organizagdo da importancia
em atender aos requisitos dos clientes como
também aos requisitos regulamentares e
estatutarios;

II-  a instiluigho da politica da qualidade;

ll- a garantia de que os objetivos da gqualidade
sdo instituidos;

M- a condugdo de analises criticas pela
administragao;

V. a garantia da disponibilidade de recursos.

Assinale a alternativa correta
(A} todas as afirmativas estio corretas;

(B} apenas as afirmativas |, Il, Il e IV estdo corretas,
(C) apenas as afirmativas [, I, lll e V estéo corretas;
(D) apenas as afirmativas |, lll, IV e V estdo corretas,
(E) apenas as afirmativas |1, Ill, IV e V estdo corretas

20. A organizagdo deve planejar e implementar os
processos necessanos de monitoramento,
medi¢do, analise e melhoria para:

a) demonstrar a conformidade do produto;

b) assegurar a conformidade do sistema de gestéo
da qualidade;

¢} melhorar continuamente a eficacia do sistema
de gestdo da qualidade.

Isso deve incluir a determinacfo dos métodos
aplicaveis, incluindo técnicas estatisticas, e a
extensido de seu uso.

Como medigdo e monitoramento a NBR ISO 9001
define, EXCETO:

(A) satisfacsio de clientes;

(B) auditorias internas;

(C) medi¢do e monitoramento de processos;

(D) medigdo e monitoramento de produto;

(E} medigdes financeiras.
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21.S0bre a Norma NBR (SO /IEC 17025 Requisitos

gerais para competéncia de laboratérios de ensaio
e calibracdo todas as alternativas estdo corretas,
EXCETO:

{A) o crescimenlo do uso de sistemas de gestio, em
geral, tem aumentado a necessidade de assegurar
que laboratlénos que fazem parte de organizagbes
maiores ou que oferecem oulros servigos possam
operar de acordo com um sistema de gestao que
esteja em conformidade com a ABNT NBR 1SO
9001, bem como com esta Norma,

(B} os laboratérios de calibragdo e ensaio que
atendam a esta Norma ndo operardo de acordo
com a ABNT NBR ISC 9001,

{C) a conformidade do sistema de gestéo da qualidade
sob ¢ qual o laboratério opera com ©s requisitos
da ABNT NBR SO 9001 por si s¢ ndo demonstra
a competéncia do laboratéric para produzir dados
e resultados tecnicamente validos;

(D) convém que a aceitagido de resultados de
ensaio e calibragéo entre paises seja facilitada
se o5 laboratérios atenderem a esta Norma e
se eles obtiverem a acreditagdo de organismos
que tenham acordos de reconhecimento mutuo
com organismos equivalentes de outros
paises, 05 quais utilizem esta Norma,

(E) o uso desta Norma facilitara a cooperagéo entre
lahoratérios e outros organismos, auxiliando na
troca de informagdo e experiéncia e na
harmonizagdo de normas e procedimentos.

22. Como objetivo a Norma ABNT NBR ISO /IEC 17025:

2005 especifica os requisitos gerais para a
competéncia em realizar ensaios e /ou calibragbes,
incluindo amostragem.

Ela cobre ensaios e calibragdes realizados utilizando
métodos normalizados, métodos ndo normalizados
e métodos desenvolvidos pelo laboratério.

Em relagdo as afirmativas abaixo, NAQ é correto
afirmar que:

(A} esta Norma & aplicavel a todas as organizagbes
que realizam ensaios e /ou calibragbes. Estas
incluem, por exemplo, laboratérios de primeira,
segunda e terceira partes e laboratérios onde
0 ensaio e fou calibragdo sdo parte da inspegao
e da certificagdo de produto;

(B) esta Norma é aplicavel a todos os {aboratdrios,
independentemente do numero de pessoas ou
da extensdo do escopo das atividades de
ensaio e /ou calibragao;

{C) quando um laboratdrio ndo realiza uma ou mais
das atividades cobertas por esta Norma, tais
como amostragem e projeto /desenvolvimento
de novos métodos, os requisitos referentes a
estas secles ndo sdo aplicaveis;

(D) esta Norma deve ser utilizada por laboratdrios no
desenvolvimento do seu sistema de gestao para
qualidade, operagdes 1écnicas e administrativas
Clientes de laboratérios, autoridades
reguiamentadoras e organismos de acreditagio
ndo podem usa-la na confirmagdo ou no
reconhecimento da competéncia de laboratdrios:

(E) a conformidade com requisitos regulamentares

e de seguranga sobre a operagio de
laboratorios ndo esta coberta por esta Norma.

23.

24.

A Norma ABNT NBR 1SO /IEC 17025 define sobre
Sistema de gestdo que:

I- o laboratério deve estabelecer, implementar e
manter um sistema de gestio apropriado ao escopo
das suas atividades:

Il- o laboratéric deve documentar suas politicas,
sistemas, programas, procedimentos e instrugdes,
na extensdo necessaria para assegurar a qualidade
dos resultados de ensaios e fou calibragbes;

lll- a documentag&o do sistema nac deve ser
comunicada;

V- a documenta¢do do sistema deve ser
comunicada, compreendida, estar disponivel e ser
implementada pelo pessoal apropriado.

Assinale a alternativa correta.

A) todas as afirmativas estio corretas;

(B) apenas as afirmativas |, Il ¢ lll estdo corretas;
(C) apenas as afirmativas |, Il e IV estdo corretas;
(D) apenas as afirmativas | e |V estdo corretas;

{E) apenas as afirmativas | e |l estdo corretas.

Em relagdo as afirmativas abaixo, NAQ & correto
afirmar que:

{A) as politicas do sistema de gestéo do laboratérno
relativas a qualidade, incluindo uma
declaragdo sobre a politica da qualidade,
devem ser definidas num manual da qualidade
{qualquer que seja a denominagao};

(B) os objetivos gerais devem ser estabelecidos ¢
analisados criticamente durante a anélise
critica pela diregao;

(C) o manual da qualidade deve incluir ou fazer
referéncia aos procedimentos complementares,
incluindo procedimentos técnicos;

(D) o manual da qualidade n&c precisa descrever a
estrutura da documentagdo usada no sistema
de gestio;

(E) as atribuigbes e responsabilidades da geréncia
técnica e do gerente da qualidade, incluindo
suas responsabilidades por assegurar a
conformidade com esta Norma , devem estar
definidas noc manual da qualidade.
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25,

De acordo com a Norma ABNT NBR ISO IEC 17025,
a declaragac da politica da qualidade deve ser
emitida sob a autoridade da Ala DiregZo. Ela deve
incluir, pelo menos, o seguinte:

I- o comprometimento da direcéo do laboratério
com as boas praticas profissionais e com a
qualidade dos seus ensaios e calibragdes no
atendimento aos seus clientes;

- a declaragdo da dire¢do sobre o nivel de
servigo do laboratério;

lll- o propésito do sistema de gestdo com respeito
a qualidade;

- um requisito de que todo o pessoal envolvido
nas atividades de ensaio e calibragio abrangidas
pelo laboratério familiarize-se com a documentacgao
da qualidade e implemente as politicas e os
procedimentos nos seus trabalhos;

V- o comprometimento da dire¢do do laboratério
com a conformidade a esta Norma e com a meihoria
continua da eficacia do sistema de gestdo.

Assinale a allernativa correta.
(A) todas as afirmativas estdo corretas;
(B) apenas as afirmativas |, l1, lll e IV estao corretas;
(C) apenas as afirmativas |, |1, lll e V estdo corretas;
(D} apenas a afirmativa IV estd correta;
(E) apenas a afirmativa V esta correta.

26. Sobre Controle de documentos o laboratorio deve

27.

estabelecer e manter procedimentos para controlar
todos os documentos que fazem parte do seu
sistema de gestao (gerados internamente ou obtidos
de fontes externas), tais como:

I-  regulamentos;

[I- normas,;

- métodos de ensalo e /ou calibragéo;

V- softwares;

V- especificagdes, instrugbes e manuais.

Assinale a alternativa correta:

(A) apenas as afirmativas |, li, lll e IV estdo corretas;
(B) apenas as afirmativas |, Il, 1|l e V estdo corretas;
(C) apenas a afirmativa IV esta correta;

(D} apenas a afirmativa V estd correta;

(E) todas as afirmativas est3o corretas

Em relagdo & aprovagdoc e emissdo dos
documentos, segundo a Norma ABNT NBR 1S0 ¢
IEC 17025,

I- todos os documentos emitidos para o pessoal
do laboratdrio como parte do sistema de gestio
devem ser analisados criticamente e aprovados
para uso por pessoal autorizado, antes de serem
emitidos:

- uma lista mestra ou um procedimento
equivalente para controle dos documentos, que
identifique a situa¢ado da revisdo atual e a
distribuigdo dos documentos do sistema de
gestdo,deve ser estabelecida e estar prontamente
disponivel, para evitar 0 uso dos documentos
invalidos e /ou ohsoletos:

- os documentos do sistema de gestdo gerados
pelo laboratéric devem ser univocamente
identificados;

M esta identificagdo deve incluir a data da
emissdo e /ou identificagdo da revisdo, paginacéo,
o namero total de paginas ou uma marca indicando
o final do documento e a(s) autoridade(s)
emitente(s).

Assinale a alternativa correta:

(A) todas as afirmativas estio corretas;

(B) apenas as afirmativas |, Il e Il est&o corretas,
(C) apenas as afirmativas |, |l e IV estéo corretas;
(D) apenas as afirmativas | e |V estdo corretas;
(E) apenas as afirmativas | e Il estdo corretas.

28. Sobre controle de registros, segundo a Norma ABNT
NBR IS0 /IEC 17025, todas as alternativas estdo
corretas, EXCETO:

(A) o laboratério deve estabelecer e manter
procedimentos para identificar, coletar, indexar,
acessar, arquivar, armazenar, manter e dispor
os registros técnicos e da qualdade,

{B) os registros da qualidade devem (ncluir
relatérios de auditorias internas e de analises
criticas pela diregdo, assim como registros de
acdes corretivas e preventivas,

(C} todos os registros devem ser legiveis e devem
ser armazenados e preservados de tal forma
que possam ser prontamente recuperados, em
instalagdes que oferegam ambiente adequado,
de forma a prevenir danos, deteriora¢ic ou
perda;

{D) o tempo de retengdo dos registros ndo precisa
ser estabelecido;

(E) os registros podem estar em quaisquer meios,
tais como em papel ou meio eletrénico

29. Todas as alternativas estdo corretas, EXCETO:

{A) o laboratério deve ter um programa e
procedimento para a calibragdo dos seus
padrbes de referéncia;

{B) os padrdes de referéncia devem ser calibrados
somente antes de qualquer ajuste;

(C) os materiais de referéncia devem, sempre que
possivel, ser rastredveis as unidades de
medida S|, ou a materiais de referéncia
certificados;

(D) as verificagbes necessarias 8 manutengio da
confianga na situagdo da calibragdo dos
padrées de refer&ncia, priméario, de
transferéncia e de trabalho, bem como dos
materiais de referéncia, devem ser realizadas
de acordo com procedimentos e cronogramas
definidos;

{E) o laboratorio deve ter procedimentos para efetuar
em seguranga o manuseio, transporte,
armazenamento e uso dos padrdes de
referéncia e dos materiais de referéncia, de
forma a prevenir contaminagéo ou deterioragio
e proteger sua integridade.
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30. Sobre garantia da qualidade de resultados de ensaio
e calibragdo, todas as aiternativas estio corretas,
EXCETO:

(A) o laboratério deve ter procedimentos de controle
da qualidade para monitorar a validade dos
ensaios e calibragdes realizados;

(B) os dados resultantes devem ser registrados de
forma que as tendéncias sejam detectaveis e,
quando praticdvel, devem ser aplicadas
técnicas estatisticas para a analise critica dos
resultados;

(C} este monitoramento deve ser planejado e
analisado criticamente e pode incluir, mas néo
estar limitado, ao uso regular de materiais de
referéncia certificados e fou controle interno da
qualidade, utilizando materiais de referéncia
secundarios;

{D) este monitoramento ndo inclui a participagic
em programas de comparag¢ao interlaboratorial
ou de ensaios de proficiéncia;

(E) os dados do controle de qualidade devem ser
analisados e, quando estiverem fora dos
critérios pré-definidos, deve ser fomada agio
planejada para corrigir o problema e evitar que
resultados incorretos sejam relatados.

L S
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GARANTIA DE QUALIDADE EM FARMACOS 34 A ocorréncia de modificagéio em uma férmula-padréo
ou a introdugac de um novo método de preparagao,
31. Na fabricagdo e no fornecimento de medicamentos, ou a ocorréncia de mudangas nos processos de
o termo “Garantia da Qualidade” engloba elementos fabricag@o tornam necessario demonstrar por
tais como: validagdo que sao capazes de fornecer produtos
| a estrutura organizacional, os processos e 0s uniformes que: ] ‘ .
aspectos ligados a seguranga do pessoal (A) apresentem padrdes de qualidades abaixo aos
envolvido no processo de fabricag#o; exigidos e garantam a reprodutibihdade do
o rocesso;
Il. a estrutura organizacional, 0s processos e 0s P 880 .
; ) {B) devem sofrer revalidagdo, com padrdes de
procedimentos; qualidades superiores aos exigidos e
lll. os processos, os procedimentos € 0s aspectos garantam a reprodutibilidade do processo;
ligados a jegf”';".‘@a ;o pessoal envolvido no {C) tenham padrées de qualidades superiores aos
processo de fabrcagao. exigidos e garantam a reprodutibilidade do
As afirmativas corretas sao processo;
(A I, el (D) apresentem padrées de qualidades superiores
(B) somente | e I1}, aos exigidos e sem a necessidade de garantir
(C) somente | a reprodutibihdade do processo,
) (E) mantenham os padrdes de qualidades
(D) somente I, exigidos e garantam a reprodutibilidade do
(E) somente Il processo,
32.Em relagao ao termo "validagio” é correto afirmar 35.0 sucesso de uma Validagdo de Limpeza para
que se trata de Equipamentos & tgr acerteza que 0s procedimentos
elaborados e aplicados para limpeza, desinfecgao
(A) ato documentado que atesta que gualquer e sanitizagdo (LDS) estao vahdados e que:
procedimento, processo, equipamento, mate- A . fisi ,
rial, operagio ou sistema realmente conduza A osbr.1slttzsos_. de cort\tagnlnagﬁest |S|<(;’as. qunr;uct:as
aos resultados esperados, ?arnﬂcg:ﬁﬁ:sose's arao ausentes dos produtos
(B) am dam%ulacao ge tqdodou del_zardte de u?_!?‘te (B) os riscos de contaminagbes biclogicas estardo
5:1‘:auez’:agac‘zlne1ﬁn?:; Icc’le Z?ou;ul(;;o eF;Oar Tﬁn; 03 ausentes dos produtos da forma farmacéutica
Injetavel;
mais operagdes adicionais, para que sua ) . .
qualidade possa ser aceita; (C) os riscos de contaminagdes fisicas estarédo
’ ausentes dos produtos da forma farmacéutica
{C) procedimento que tem como objetivo comparar comprimidos, P
gas drfgr(tantes etapafdiz pridugaﬁede UZ" lr;te (D) os nscos de contaminagdes fisicas e quimicas
€ produto, :‘g c:jua? 'é Ades :ar': d';r.o ugao estario ausentes dos produtos farmacéuticos
D) zz:‘jjn(t‘:azé Z;jnzziozr felan;?onlados 5 (E} ostnscos de conttamigacdes fi:icas edquifmicas
eslardo ausentes dos produtos da forma
fabncagdo de um determinado lote de produto farmacéutica comprimidos.
terminado. Tais documentos descrevem os
procedimentos de produgéo e registram todas 36.A regulag8o de técnicas das Boas Prg&ticas de
as operagoes relacionadas a qualidade do lote; Fabricagdo ¢ a parte da Garantia da Qualidade que
(E) operagbes documentadas de acordo com um visa assegurar que.
plano de testes pré-determinados com critérios (A) os produtos sejam consistentemente
de aceitagdo definidos, garantindo que procliluzldos e colntrolados, com padrdes de
componentes, equipamentos e instalagdes qua 'dad% aprcalpnadqst pgra © uso pretendido
estejam adequados ao uso pretendido. € requerido pelo registro,
(B) os produtos que tenham alto custo de produgao
33.Os estudos de validagdo estdo inseridos como sejam consistentemente produzidos e
elemente essencial das Boas Praticas de contrqlados, com padries de qualida.de
Fabricagao. Assim & verdadeiro afirmar que: aplropnaqos para ¢ uso pretendido e requerido
I, N&o & necessario relatorio escrito de todos 0s pelo registro;
resultados obtidos e das conclusdes sobre os (C) ?5 produtos que apresentem a forma
estudos de validagéo realizados; armac@utlca injetavel sejam consistentemente
] . o produzidos e controlados, com padrdes de
Il As revalidagoes periodicas ndo séo qualidade apropriados para o uso pretendido
necessarias; e requerido pelo registro,
ll. A validag3o dos procedimentos de Iilmpeza sé (D) os produtos que tenham alto custo de produgéo
devem ser feitos em casos especiais. e que apresentem a forma farmacéutica
As afirmativas INCORRETAS séo: injetavel sejam consistentemente produzidos
A lell e controlados, com padrdes de qualidade
(A) apenas lell, apropriados para o uso pretendido e requerido
(B) apenas|lelll; pelo registro;
{C) apenas Il e lil; (E) os produtos que apresentem allo risco de
D) apenas| Il elll; conlaminaglo sejam consistentemente
(D) ap produzidos e controlados, com padrdes de
(E) apenas II. qualidade apropriados para ¢ uso pretendido
e requerido pelo registro.
\ _/
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37.0 cumprimento das Boas Préticas de Fabricagao

tem como meta principal:

.  a dminuicdo dos riscos inerentes a qualquer
produgdo farmacéutica, os quais ndo podem
ser detectados atraves da realizagédo de
ensaios nos produtos acabados;

Il.  a diminuigdo dos riscos inerentes a qualquer
produgic farmacéutica, os quais 56 podem ser
detectados através da realizagdo de ensalos
nos produfos acabados,

lll. a diminuigdo dos riscos que ocorre a
determinada produgo farmacéutica, os quais
s6 podem ser delectados através da realizagéo
de ensaios nos produtos acabados.

(A) as alternativas |, Il e lll estdo corretas,
(B) as alternativas | e Ill estdo corretas;
(C) a alternativa | esta correta;

(D) a alternativa Il esta correta,

(E) as alternativas | e Il estdo corretas

38. Os principais riscos de contaminagdo na producgéo

farmacéutica sado constituidos principalmente por:

(A) contaminagao-cruzada e contaminagao por
particulas e troca ou mistura de produto.

(B) contaminagao-paralela, contaminagdo por
particulas e troca ou mistura de produto;

(C} contaminagéo-cruzada, contaminagac-paralela
e troca ou mistura de produto;

(D) contaminagio-cruzada, contaminagac-paralela
e contaminagdo par particulas,;

(E) contaminagdo-cruzada, contaminagao-paralela
e contaminagdo por particulas.

39.As Boas Praticas de Fabricagdo determinam que

areas de produgdo devem ser providas de toda a
infra-estrutura necessaria e que englobam varios
aspectos, EXCETO:

(A) pessoal qualificado e devidamente treinado;
(B) espago e instalagdes adequadas;

(C) equipamento e servigos adequados;

(D) materiais, recipientes e rotulos corretos;

(E) procedimentos e instrugdes ainda ndo
aprovadas

40.Em relagéo a determinadas regras de regulagio e

implementacdo de técnicas de boas praticas de
fabricagdo pode-se afirmar que.

(A) etapas criticas dos processos de fabricaglo e
quaisquer modificagbes significativas néo
necessitam ser submetidos por um processo
sistematico de validagao;

(B} registros, historico completo da fabricagéo e a
distribuigdo dos lotes, devem ser arquivados
de forma que possibilitem um rastreamento
compreensivel e acessivel do lote de produtos
que tenham alto custo de produgdo;

(C) armazenamento adequado e a distnbuigéo
somente dos produlos que podem ter sua
qualidade comprometida;

(D) fabricante deve ter implantado um sistema

capaz de recolher qualquer lote, apos sua venda
ou fornecimento,

41,

42

43,

(E) reclamagbes sobre produtos comercializados
devem ser examinadas, registradas e as
causas dos desvios de qualidade, investigadas
e documentadas. Devem ser tomadas
medidas com relagdo aos produtos com
desvio de qualidade e adotadas as
providéncias no sentido de prevenir
reincidéncias em relagdo aos predutos gue
possam colocar em risco a vida humana.

Todas as reclamagdes e demais informagdes
referentes a produtos com possiveis desvios de
qualidade devem ser investigadas e registradas de
acordo com procedimentos escritos. Dentre as
afirmativas abaixc uma nao esta correta:

(A) ter uma pessoa responsavel pelo recebimento
das reclamagfes e pelas medidas a serem
adotadas;

(B} reclamagdes de desvios da qualidade de um
iote ndo implicam em analise de outros lotes
do mesmo produto;

(C) devem ser adotados procedimentos escritos
que descrevam agdes a serem adotadas;

(D) o controle de qualidade deve ser envolvido no
estudo do desvio da qualidade,

(E) as autondades sanitarias competentes devem
ser informadas pelo fabricante quando for
detectado qualquer desvio sério no processo
de fabricag&o.

Deve haver um sistema que retire imediata e
efetivamente do mercado os produtos que
apresentam desvios da qualidade ou que estejam
sob suspeita. Estd correto afirmar que:

.  As operagbes de recolhimento do produto no
mercado devem ser imediatas, comegando
preferencialmente pelos hospitais e farmacias.

Il. O progresso do processo de recolhimenio deve
ser registrado, incluindo a reconciliagéo entre
as quantidades distribuidas e as quantidades
resgatadas do produtoc em questio.

Hi. As efetividades das atividades relativas ao
recolhimento devem ser avaliadas
periodicamente

(A) a alternativa | esta correta;

(B) a alternativa Il esta correta;

(C) as alternativas |l e Ill estdo corretas;

(D) as alternativas | e 11l estdo corretas,

(E) as alternativas |, li e lll estdo corretas.

Dentre os requisitos para as embalagens das
amostras gratis é correto afirmar que:

(A) sua apresentagdo deve conter no minimo 50%
do conteudo da apresentagdo original,
aprovada pela ANVISA;

(B} devem conter a seguinte express&o: "AMOSTRA
GRATIS" em destaque com caracteres
superiores a8 70% do tamanho do nome
comercial,

{C) a expressdo “AMOSTRA GRATIS" deve estar
inserida no meio da embalagem;

(D) na rotulagem da amostra gratis nao é
necessario constar o nidmero do lote,

(E) o quadro de distribuigdo deve ser mantido poi
um periodo minimo de trés anos.

—\
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44) Sobre os codigos de cores para embalagens por 48.Além dos POP's gerais, as segdes a seguir devem
familia de farmacos que seguem o Sistema ser comuns aos POP's de equipamentos, exceto
Pantone, & correto afirmar que: (A) instrugdes de calibragao;
(A) os tranguilizantes menores devem apresentar : .
faixa amarela e a impressdo na faixa em preto, (g) |nsftrug6.es de manutengao; )
(B) os trangiiilizantes maiores devem apresentar ©) exlgé-ncm de docu.mentacéo para o relatorio;
faixa vermelha e a impressdo na faixa em preto; (D) arquivamento e sistemas-teste,
{C) os relaxantes musculares devem apresentar (E) diarios e registros.
faixa azul e a impresséo na faixa em letra _ .
branca; 49. Os conceitos abaixo definem a necessidade de um
{D) os hipotensores devem apresentar faixa azui e POP.
a impress&o na faixa em letra preta; .  Os POP's dizem respelto a dados resultantes
(E) os opidides devem apresentar faixa azul e a de medigbes, calculos, observagoes
impressdo na faixa em letra preta, registradas e procedimentos.
. Os POP's asseguram a qualidade e a
45 As énformagées minimas que g))c(igsé 1(_33 .rétulos de integridade de dados.
medicamentos devem ter sdo, . il. Os POP's focalizam atividades que tém algum
(A) nome comercial do medicamento e impacto sobre os resultados de um estudo
denominagéo genérica da substancia, em letra Assi )
minGscula; ssinale:
(B) nome e enderego do detentor do registro no (A) se as afirmativas | e Il estdo erradas;
Brasil; (B) se as afirmativas | e |l estdo corretas,
(C) !nfqrmaqées ao paciente, indicagdes, contra- (C) se as afirmativas |, Il e lil estdo corretas;
indicagdes e precaucdes, ' (D) se as afirmativas |l e Ill estdo corretas,
(D) nome do responsével técnico, numero de (E)} se a afirmativa | esta correta.
inscrigdo e sigla do conselho regional de
Farmacia; 50.0s equipamentos utilizados para produgdo dos
(E) dat? de fabricagéo (més/ano), data de validade dados brutos do estudo e que requerem POP's de
{més/anc). manutengdo e calibragdo sao.
46.Sobre a rotulagem das solugdes parenterais de (A) capelas e autoclaves;
pequeno volume, analise as afirmativas a seguir. (B) termdémetros e sistemas purificadores de agua,
| o rotulo da embalagem primaria deve {C) microcentrifuga e centrifuga de pé,
apresentar dimensoes de modo a envolver, no (D) estufas de secagem e descarte de rejeitos
maximo, /- da area total do corpo do recipiente. radioativos,
fl. os dado§ impressos no rétulo devem ter uma (E) banho de 4gua e agenda-mestre.
altura minima de 1,0 mm.
Il os dados impressos devem estar dispostos
paralelamente ac maior eixo do recipiente, com
a margem esquerda do rétulo comegando o
mais préximo possivel da haste ou gargalo
Assinale apenas as afirmativas corretas
(A) somenteielll,
(B) somente l e ll;
(C) somente I;
{D} somente li e [ll,
(E) somente Ill.
47.0s POP's fazem parte das Boas Praticas de
Laboratério Uma unidade operacional tera POP's
para assegurar a sua qualidade. Sobre os POP’s
os pontos a enfatizar séo.
. Os POP's devem ser documentados por
escrito
Il. Os gerentes devem aprovar os POP's,
. A adesdo aos POP’s deve assegurar a
qualidade e a integridade dos dados do estudo.
Assinale apenas as afirmativas corretas.
A lelll;
(B) lell
{C) Hellj;
(D) I, el
(E) 1.
\, w,
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