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LINGUA PORTUGUESA 3. “Essa técnica foi desenvolvida ha uma década por
. " pesquisadores londrinos & ndo foi bem recebida de
TEXTO - COMO PREVENIR DOENCAS GENETICAS imedialo, pois criava impasses éticos. Via-se no PGD
Marcello Valle uma maneira de os pais controlarem o perfil genético
. e escolherem o0 sexo do futuro bebé”; o comentario
5 éPara alguns Casals.dgemrdllfza cnanca éétuma INCORRETO sobre esse segmento do texto &
decisdo ética. Alguns sao porladores de doencas genéticas . . )
e temem que seus filhos sofram do mesmo problema. S&o (A)a técn!ca aludida & a do PGD; .
problemas como hemofilia, distrofia muscular, anemia (B) a técnica vem sendo desenvolvida por dez anos;
falciforme e alteragdes ligadas ao fator Rh. Entretanto, ha {C) o impasse ético aludido & o do controle genetico;
uma técnica que permite gerar bebés saudéveis. Trata-se {D) escolher o sexo do futuro bebé nao é visto como
do Diagnostico Genético Pré-Implantagéo (ou PGD). um fato positivo;

Essa técnica foi desenvolvida ha uma década por {E) a técnica do PGD demorou um pouco a ser acenta.
pesquisadores londrnnos e nao for bem recebida de ) ) ) i
irmediato, pois chava iImpasses éticos. Via-se no PGD uma 4. OPGD é"uma forma precoce de diagnéstico pre-natal’,
maneira de os pais controlarem o perfil genético e isso significa que 0 PGD
escolherem o sexo do futuro bebé. (A) ainda ndo esta totalmente desenvelvido;

Hoje, o PGD & totalmente aceito, inclusive no (B) identifica bem cedo problemas do embrido,
Brasil, e é uma forma precoce de diagndstico pré-natal, E (C) é feito com a finalidade de antecipar o nascimento
feito por meio de uma bidpsia do embriéic no seu terceiro do bebé;
dia de vida para detectar possiveis doengas. E um (D) indica problemas do bebé pouco antes do
procedimento tecnicamente desafiador, que exige um bom nascimento:
entendimento de embriclogia e biologta molecular. '

& embn g 9 (E) alerta para ¢ caso de o bebé nascer antes do

O PGD associa métoedos aplicados em momento previsto.
reproducdo assistida as técnicas de investigagéo genética. ) ]

A biopsia do embrido inicial (entre seis e dez células) 5 “Eum procedimento tecnicamente desafiador’; esta
permite o estudo genético de uma unica célula, afirmagao se justifica porque:

possmllitan'do. a transferéncia de embrides normais para {A) 0 PGD exige bom preparo dos profissionais;

as caracteristicas testadas. (B} & um procedimento ainda bastante novo;

No Brasil, o Cédigo de Etica do Conselho Federal (C} se trata de um procedimento ndo totalmente
de Medicina ndo permite a sele¢do sexual do embrifio. conhecido;

Entretanto, especificamente no caso de haver doenga (D) a técnica deve ser adquirida em tempo recorde
genética ligada ao sexo (como hemofilia), € possivel Eo PGD é realizad iscod e d ) t
identificar os embrides masculinos e femininos, (E) o PGD é realizado com risco de morte da paciente
transferindo apenas o sexo que ndo tem possibilidade de gravida.
ter a doenga, O PGD ¢ também indicado em casos de | 4 .« c4qigo de Etica do Conselho Federal de Medicina
gravidez tardia, em especial nas gestantes acima de 35 ndo permite a selecao sexual do embrido”; a forma
anos. Quanto mator a idade, mais chance de dar & luz em negrito equivale & forma *proibe” Aalterr;aliva em
bebés com problema genéticos e de sofrer aborto que a equivaléncia apontada esté E!'\;RADAé
espontadneo
P (A) ndo trabalha aos domingos = descansa aos
1. “Para alguns casais, gerar uma crianga é uma decisao domingos;
ética”; a forma de reescrever-se essa frase com (B) néo aceita trabalha pesado = recusa trabalho
alteragéo de seu sentido é pesado;
(A) Para alguns casais, &€ uma decisao ética geraruma (C) ndo intervém na briga = participa da briga;
cranca; . . (D) nao falou diante do juiz = emudeceu diante do juiz,;
(B) Gerar uma crianga, para alguns casais, € uma (E) ndo sabe a verdade = ignora a verdade

decisfo ética; )

{C) E uma decis3o ética, para alguns casais, gerar 7. “aborto espontanec”, referido na dlitima linha do texto,
uma crianga; € aquele que:

(D) E uma decis&o ética gerar uma crianga para alguns (A) ocorre sem que tenha sido provocado;
casais; (B) & causado por medicamentos especificos;

(E) Gerar uma crianga € uma decisdo ética, para (C) & fruto da vontade da gestante:

alguns casais. (D) acontece em casos de perigo de vida para a

2. Seadecisao é “ética” ele interfere com valores: gestante;

(A) econdmicos: (E} & provocado exclusivamente pelo préprio embrifio

(B) politicos;

{C) morais;

(D) religiosos;

{E) socials.
\, o
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8. “espontanea” é palavra grafada com S; a alternativa
abaixo que mostra uma palavra erradamente grafada
é:

(A} misto;

(B) sesta,

{C) estender;
(D) espléndido,
{E) estinguir.

9. O principal objetivo deste texto deve ser:

{A) causar interesse nos leitores pela selecéo do sexo
dos bebés;

(B) criticar certas posigbes retrogradas de nossas
autoridades 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 o PGD é totaimente aceito, inclusive no Brasil",
esta frase significa que o PGD é aceito

(A) em todos os paises, até mesmo no Brasil;

{B) sem restrigdes, mesmo no Brasil;

{C) em todos os lugares, exceto no Brasil;

(D) de forma ampla e em lodos 0s paises, até no Brasil;
(E) no Brasil, mesmo que ndo totalmente

.
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SISTEMA DE QUALIDADE

11. Sobre as normas da familia NBR SO 9000, todas
as alternativas estdo corretas, EXCETO.

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

{B) ?NBR IS0 9000 descreve os fundamentos de
sistemas de gestao da qualidade e estabelece
a terminologia para estes sistemas;

(C)} 7NBR 1S5S0 9001 especifica requisitos para um
sistema de gestdo da qualidade, onde uma
orgamzag¢édo precisa demonstrar sua
capacidade para fornecer produtos que
atendam os requisitos do cliente e os requisitos
regulamentares aplicaveis e cbjetiva aumentar
a satisfagdo do cliente,

(D) ?NBR IS0 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
organizagdo e a satisfagéo dos clientes e das
outras partes interessadas.

(E} ?NBR IS0 19011 fornece diretrizes sobre
auditoria de sistemas de gestdo da qualidade
e ambiental.

12. Segundo a Norma NBR [SO 9000, os princlpios de
gestdo da qualidade definem que para conduzir e
operar CoOm SuUCesso uma organizagao é necessario
dirigi-la e controla-la de maneira transparente e
sistematica. O sucesso pode resultar da
implementacdo e manutengdo de um sistema de
gestdo que é concebido para melhorar,
contihuamente, o desempenho, levando em
consideragao, ao mesmo tempo, as necessidades
de todas as parles interessadas.

Os principios de gestdo da qualidade tém como
objetivo ajudar as organizagdes a alcangarem um
sucesso susientavel. Sdo eles:

|- foco no cliente e lideranga;

- envolvimento de pessoas e abordagem de
processo;

ll- abordagem sistema para a gestdo e melhoria
continua;

M- tomada de decisdo baseada em fatos e
beneficios mutucs 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 Ill estio corretas;
(E) apenas as afirmativas | e |l estdo corretas.

13.Em relagdo as allernativas abaixo sobre a Norma
NBR ISO 9000, NAO é correto afirmar que:

(A) é aplicavel a organiza¢gdes que buscam
vantagens através da implementagdo de um
sistema de gestdo da qualidade;

(B) é aplicavel a organizagbes que buscam a
confianga de seus fornecedores de que os
requisitos de seus produtos serdo atendidos;

\,

{C) néo & aplicavel a usuarios dos produtos;

(D) & aplicavel a aqueles, internos ou externos a
organizagao, que avaliam o sistema de gestdo
da qualidade ou a auditam, para verificarem a
conformidade com os requisilos da NBR 150
9001 (ex: auditores, 6rgdos reguladores,
certificadores, credenciadores);

(E) é aplicavel a aqueles, internos ou externos a
organizag¢io, que prestam assessoria ou
treinamento sobre o sistema de gestdo da
qualidade adequado a organizagéo.

14.Sobre requisitos para sistemas de gestéo da
qualidade e requisitos para produtos, todas as
alternativas estao corretas, EXCETO.

(A} a familia NBR IS0 9000 nao distingue requisitos
para sistemas de gestdo da qualidade e
requisitos para produtos;

{B) requisitos para sistemas de gestdo da
qualidade sdo especificados na NBR 1SO 9001
e sdo genéncos e aplicaveis as ocrganizagoes
de qualquer setor da indastria ou econdmico,
independentemente da calegoria do produto
ofertado;

{C) a NBR SO 9001 n&o estabelece requisitos para
produtos;

(D) requisitos para produtos podem ser
especificados pelos clientes ou pela
organizagao, antecipando-se aos requisitos do
cliente, ou por requisitos regulamentares;

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

15.Uma abordagem para desenvolver e implementar
um sistema de gestdo da qualidade consiste de
varias etapas, apresentadas a seguir:
- determinagéo das necessidades e expectativas
dos clientes e das outras partes interessadas e
estabelecimento da politica da qualidade e dos
objetivos da qualdade da organizagio,

Il- determinagéo dos processos e
responsabilidades necessdarios para atingir os
objetivos da qualidade e determinagao e fornecimento
dos recursos necessanos para atingir estes objetivos;

Hl- estabelecimento de métodos para medir a
eficacia e a eficiéncia de cada processo e aplicagio
dessas medidas para determinar a eficacia e a
eficiéncia de cada processo,

M- determinagéo dos meios para prevenir nao-
conformidades e eliminar suas causas e
estabelecimento e aplicagdo de um processo para
melhoria continua do sistema de gestdo da
qualidade.

Assinale a alternativa correta:
(A) todas as afirmativas esido corretas;
(B} apenas as afirmativas |, Il e ||l estho corretas
(C) apenas as afirmativas |, lll e IV estéo corretas;
(D) apenas as afirmativas |, |l e |V estédo corretas;
(E) apenas as afirmativas Il, |l e IV estéio corretas.
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16.

17.

18

Em relagfio as afirmativas abaixo, NAO é correto

afirmar que.

(A) a NBR IS0 9001 especifica requisitos para um
sistema de gestdo da qualidade que podem
ser usados pelas organiza¢des para aplicagdo
interna, para certificacdo ou para fins
confratuais. Estd focalizada na eficacia do
sistema de gestdo da qualidade em atender
aos requisitos dos clientes;

(B) a NBR |SO 9004 fornece orientagéo para um
sistema de gestfo da qualidade com objetivos
mais amploes do que a NBR ISO 9001,
especificamente nc que tange a melhoria
continua do desempenho giobal de uma
organizagdo e sua eficiéncia, assim como a
sua eficacia,

{C} a NBR ISO 9004 & recomendada como uma
orientagdo para organizagdes cuja alta
administracdo deseja ir além dos requisitos
estabelecidos na NBR SO 9001 buscando
melhoria continua de desempenho;

{D) a NBR 1SO 9004 tem propdsitos de certificacéo
ou finalidade contratual.

(E} embora as duas Normas tenham objetivos
diferentes, elas apresentam estruturas
similares para auxiliar na sua aplicagdo como
um par consistente;

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

A crganizagao deve:

I- identificar os processos necessarios para o
sistema de gestdo da qualidade e sua aplicagao
por toda a organiza¢ao,

- ndo determinar a sequéncia e interagéo
desses processos,

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

- assegurar a disponiblidade de recursos e

informagdes necessarias para apoiar a operagdo e
o monitoramento desses processos;

V- monitorar, medir e 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 |, 11, lll e IV estdo corretas;
(C)apenas as afirmativas |, I, lll e V estdo corretas;
(D) apenas as afirmativas |, Ill, IV e V estdo corretas;
(E) apenas as afirmativas Il lil, IV e V estdo corretas.

De acordo com a NBR IS0 9001, a documentacio
do sistema de gestdo da qualidade deve incluir:

{- declaragbes documentadas da politica da
qualidade e dos objetivos da qualidade;

- manual da qualidade,

lll- procedimentos documentados requeridos por
esta Norma,

19.

20.

M- documentos necessdrios & organizacdo para
assegurar o planejamento, a operagéo e o controle
eficazes de seus processos;

\L  registros da qualidade regueridos por esta
Norma.

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

{B) apenas as afirmativas |, I1, Ill e [V estéo corretas;,
(C) apenas as afirmativas |, I, lil e V estdo corretas,
(D) apenas as afirmativas |, !l IV e V estdo corretas,
(E) apenas as afimativas 11, [}, IV e V estdo corretas
A alta administragédo deve fornecer evidéncia do seu

comprometimento com o desenvolvimento e com a
implementa¢io do sistema de gestdo da qualidade
e com a melhoria continua de sua eficacia mediante

- a comunicagio & organizagéo da importancia
em alender aos requisitos dos clientes como
também aos requisitos regulamentares e
estatutarios,;

- a instituigdo da politica da qualidade;

- a garantia de que os objetivos da qualidade
sdo instituidos;

M- a condugdo de analises criticas pela
administragio;

W a garantia da disponibiidade de recursos.

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

{B) apenas as afirmativas |, |, lll e IV estdo corretas,
(C)} apenas as afirmativas |, Il, Ill e V estdo corretas,
(D} apenas as afirmativas |, |1, IV e V estéo corretas,
(E) apenas as afirmativas II, Il IV e V estdo corretas
A organizagéo deve planejar e implementar os

processos necessarios de monitoramento,
medic&o, andlise e melhoria para:

a) demonstrar a conformidade do produto;

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

c) melthorar continuamente a eficacia do sistema
de gesido da qualidade.

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

Como medigio e monitoramento a NBR SO 9001
define, EXCETO:

{A) satisfagdo de clientes;

(B) auditorias internas;

(C) medigdo e monitoramento de processos;

(D) medicdo e monitoramento de produto;

(E} medigées financeiras.
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21.Sobre a Norma NBR ISO /IEC 17025 Requisitos

gerais para competéncia de laboratdrios de ensaio
e calibragdo todas as alternativas estio corretas,
EXCETO:

(A) o crescimento do uso de sisternas de gestdo, em
geral, tem aumentado a necessidade de assegurar
que laboratérios que fazem parte de organizages
maiores ou que oferecem outros servigos possam
operar de acordo com um sistema de gestdo que
esteja em conformidade com a ABNT NBR 1SO
9001, bem como com esta Norma;

(B) os laboratorios de calibragdo e ensaio que
atendam a esta Norma n#o operardo de acordo
com a ABNT NBR ISO 9001;

{C) a conformidade do sistema de gestdo da qualidade
sob o qual o laboratéric opera com 0s requisitos
da ABNT NBR ISO 9001 por si s6 ndo demonstra
a competéncia do laboratéric para produzir dados
e resultados tecnicamente vélidos;

convém que a aceitagdc de resultados de
ensaio e calibracio entre paises seja facilitada
se os 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, 0s quais utilizem esta Norma;

(E) 0 uso desta Norma facilitard a cooperagdo entre
laboratdrios € outros organismos, auxiliando na
troca de informagao e experiéncia & na
harmonizagdo de normas e procedimentos.

D

—

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

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

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

Em relaggo as afirmativas abaixo, NAO ¢ correto
afirmar que:

(A) esta Norma é aplicavel a todas as organizagdes
que realizam ensaios e /ou calibracbes. Estas
incluem, por exemplo, laboratorios de primeira,
segunda e terceira partes e laboratdrios onde
0 ensaio e /fou calibragéo sdo parte da inspegéo
¢ da certificagdo de produto;

(B} esta Norma & aplicavel a todos os laboratdrios,
independentemente do nimero de pessoas ou
da extensdo do escopo das atividades de
ensaio e fou calibracio;

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

(D) esta Norma deve ser utilizada por laboratérios no
desenvolvimento do seu sistema de gesto para
qualidade, operagdes técnicas e administrativas.
Clientes de laboratbrios, autoridades
regulamentadoras e organismos de acreditagaoc
ndo podem usa-ia na confirmagdo ou no
reconhecimento da competéncia de laboratorios:

(E) a conformidade com requisitos regulamentares
e de seguranga sobre a operagéo de
laboratérios n&o esta coberta por esta Norma.

23.A Norma ABNT NBR iSO /IEC 17025 define sobre
Sistema de gestao que:

I- o laboratério deve estabelecer, implementar e
manter um sistema de gestia apropriado ac escopo
das suas atividades;

II- o laboratério deve documentar suas politicas,
sistemas, programas, procedimentos e instrugdes,
na extensao necessaria para assegurar a qualidade
dos resultados de ensaios e /ou calibragdes;

lll- a documentagdo do sistema nao deve ser
comunicada;

M- a documentagdo 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 e lll estdo corretas;
(C) apenas as afirmativas |, Il e IV estio corretas;
(D) apenas as afirmativas | e IV estdo corretas;

(E) apenas as afirmativas | e || estéo corretas

24 Em relagio as afirmativas abaixo, NAQ é correto
afirmar que:

(A) as politicas do sistema de gest3o do laboratério
relativas a4 qualidade, incluindo uma
declaragéio sobre a politica da qualidade,
devem ser definidas num manual da qualidade
(qualquer que seja a denominagao),

(B) os objetivos gerais devem ser estabelecidos e
analisados criticamente durante a analise
critica pela direcio;

(C) o manual da qualidade deve incluir ou fazer
referéncia aos procedimentos complementares,
inciuindo procedimentos técrnicos,

(D) o manual da qualidade nao precisa descrever a
estrutura da documentagdo usada no sistema
de gestdo;

(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 no manual da qualidade.
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25. De acordo com a Narma ABNT NBR ISO /IEC 17025,

a declaragdo da politica da qualidade deve ser
emitida sob a autoridade da Alta Diregdo. Ela deve
incluir, pelo menos, o seguinte:

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

- a declara¢so da diregdo sobre o nivel de
servigo do laboratdrio;

- o propdsito do sistema de gestdo com respeito
a qualidade,

V- um requisito de que todo o pessoal envolvido
nas atividades de ensaio e calibrag@o abrangidas
pelo laboratdrio familiarize-se com a documentacéo
da qualidade e implemente as poiiticas e os
procedimentas nos seus trabalhos;

V- 0 comprometimento da direg3o do laboratério
com a conformidade a esta Norma e com a melhoria
continua da eficacia do sistema de gestdo

Assinale a alternativa correta:

(A) todas as afirmativas estéo corretas;

(B) apenas as afirmativas |, II, lll e IV estdo corretas;
(C) apenas as afirmativas |, 11, Il & V estdo corretas;
(D) apenas a afirmativa IV esta correta,

(E) apenas a afirmativa V esta correta

26.Sobre Controle de documentos o laboratério deve

estabelecer e manter procedimentos para controlar
todos 0s documentos que fazem parte do seu
sistema de gestao {gerados internamente ou obtidos
de fontes externas), tais como.

- regulamentos;

- normas,

- métodos de ensaio e fou calibragio;
- softwares;

V- especificagbes, instrugbes e manuals.

Assinale a allernativa correta:

(A) apenas as afirmativas |, |1, lll e IV estio corretas;
(B) apenas as afirmativas [, I, Il e V estdo corretas:;
(C) apenas a afirmativa |V esta correta;

(D) apenas a afirmativa V esta correta;

(E) todas as afirmativas estdo corretas.

27.Em relagédo a aprovagdo e emissdo dos

documentos, segundo a Norma ABNT NBR 1SQ /
[EC 17025,

I-  todos os documentos emitidos para ¢ pessoal
do laboratério como parte do sistema de gestio
devem ser analisados criticamente e aprovados
para uso por pesscal autorizado, antes de serem
emitidos;

lI- uma lista mestra ou um procedimento
equivalente para controle dos documentos, que
identifigue a situagdo da revisdo atual e a
distribuicdo dos documentos do sisiema de
gestdo,deve ser estabelecida ¢ estar prontamente
disponivel, para evitar o uso dos documentos
invalidos e /ou obsoletos;

TECNOLOGISTA JUNIOR

lll- os documentos do sistema de gestio gerados
pelo laboratério devem ser univocamente
identificados;

- esta identificagdo deve incluir a data da
emiss8o e /ou identificagdo da revisdo, paginagao,
o numero 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 |, || e Il estdo corretas,
(C) apenas as afirmativas |, Il e IV estdo corretas;
(D) apenas as afirmativas | e IV estdo corretas;
(E) apenas as afirmativas | e il esldo corretas.

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

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

(B) os registros da qualidade devem incluir
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
instalag@es que oferegam ambiente adequado,
de forma a prevenir danas, deterioragdo ou
perda;

(D) o tempe de retengd@o dos registros nao precisa
ser estabelecido;

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

29. Todas as alternativas estio corretas, EXCETO:

(A} o laboratério deve ler 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 81, ou a materiais de referéncia
certificados;

(D) as verificagdes necessarias 4 manutengio da
confian¢a na situagdo da calibrago dos
padrdes de referéncia, primario, de
transferéncia e de trabalho, bem come dos
materiais de referéncia, devem ser realizadas
de acorde com procedimentos e cronogramas
definidos;

(E) o laboratério deve ter procedimentos para efetuar
em seguranga 0 manuseio, transporte,
armazenamento e uso dos padrbes de
referéncia e dos matenais de referéncia, de
forma a prevenir contaminagao ou deterioragéo
e proteger sua integridade.
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30. Sobre garantia da qualidade de resultados de ensaio
e calibragio, todas as alternativas estdo corretas,
EXCETO:

(A) o laboratério deve ter procedimentos de controle

da qualidade para monitorar a validade dos
ensaios e calibragbes realizados;

(B) os dados resultantes devem ser registrados de

(D}

forma que as tendéncias sejam detectaveis e,
quando praticdvel, devem ser aplicadas
técnicas estatisticas para a andlise critica dos
resuftados,

este monitoramentc deve ser planejade e
analisado criticamente e pode inclur, mas nédo
estar limitado, ao uso regular de materiais de
referéncia certificados e /ou controle interno da
qualidade, utilizando materiais de referéncia
secundarios;

este monitoramento ndo inclui a participagdo
em programas de comparagao 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 tomada agdo
planejada para corrgir o problema e evitar que
resultados incorretos sejam relatados.
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QUALIFICAGAQ DE EQUIPAMENTOS E VALIDAGAO DE 33. A validagio permite, EXCETO:
PROCESSOS (A} aperfeigoar os conhecimentos dos processos
31.A Validagao € o ato documentado que atesta que produtivos e desta forma assegurar que os
qualquer procedimento, processo, equipamento, processos encontram-se sob controle;

;"c?;ergaslt'”g;ir:?s%:rz dscl)sst.ema realmente conduz (B) diminuir 0s riscos de desvio de qualidade,

Em relagdo ao texto acima, NAO & correto afirmar {C} diminuir os riscos da n&o-conformidade aos

que: requisitos estabelecidos;

(A os estudos de valdagdo constituem parte (D) aumentar a quantidade de testes de controle
essencial das BPF e n&o precisam ser conduzidos de qualidade nas etapas de controle em
de acordo com protocolos pré-definidos; processo e no produto terminado;

{B) os processos e procedimentos devem ser (E) diminuir a guantidade de lestes de controle de
estabelecidos, de apordo com 0s resultados qualidade nas elapas de controle em processo
do estudo de validagdo e devem sofrer .
revalidagbes perddicas, para que seja e no produto terminado
assegurado que 0s mesmos permanegam . . ]
capages de atingir os resultadosp planejados; 34.0Os tipos de validagdo de processo sdo

{C) quando houver alteragbes na férmula-mestra / I- Validagao prospectiva;
farmula-padrdo ou um novo meétodo de ll- Validagdo concorrente ou simultanea;

reparagéo for introduzido aos processos ; .
ﬁorr?mis (c;Ie fabricagéo, deve demongtrar—se por lll- Validagao retrospectiva;
validagdo a adequag3c do novo método aos V- Revalidagao.
processos de rotina estabelecidos, As alternativas corretas sag

(D) devem também ser validados os processos de (AL, (e 1V;
fabricagdo que tiveram quaisquer modificagdes Y '
significativas, incluindo qualquer mudanga de (B) apenas |, Il e lll;
equipamento ou de materiais que possa afetar a (C)apenas|, lle vV,
qualidade efou a reprodutibilidade do processo;

: N (D) apenas |, Il e IV,

(E) os processos considerados criticos devem ser
validados, concorrente, prospectiva efou (E)apenas i, HlelV
retrospectivamente. ) .

35.A validagdo prospecliva ¢ um ato documentado,
32.Como consideragdes gerais sobre Validagao, todas baseado na execucgfdo de um plano de testes
as afirmativas esto corretas, EXCETO: previamente definidos, que demonstre que um novo

(A) a validagdo € parte integrante da Garantia da sistema, processo, equipamento ou instrumento,
Qualidade. A validagédo, envolve ¢ estudo ainda nao operacionalizado, satisfaz as
sistematico das instajagdes, sistemas e especificagbes funcionais e as expectativas de
processos com o cbjetivo de determinar se os desempenho.
mesmos desempenham suas fungbes de ) ;
forma adequada e consistente, conforme Baseado nesta definigéo todas as afirmativas estao
especificado. Uma operagéo validada assegura corretas, EXCETO
a produgdo de lotes uniformes que atendem {A) a validagdo prospectiva & realizada durante o
as especificagdes requeridas, estagio de desenvolvimento do produto, através

(B} ao contrario de muitos outros requisitos das BPF, da analise dos riscos do processo de
a validacao por si s0, ndo melhora os processos. fabricagio, o qual & detalhado em passos
Ela apenas pode Conﬁrmamu."éo' dependendo individuais; estes, por sua vez, sdo definidos
do caso, que o processo foi adequadamente . .
desenvolvido e que se encontra sob controle; com base na experiéncia passada para

L . determinar se os mesmos podem ocasionar

{C) todas as atividades de desenvolvimento de S
produtos devem ser concluidas com uma fase situagdes criticas;
de validagdo, isto inclui, especialmente, a {B) devem ser identifficados os pontos criticos,
fabricag@o de produtos sob pesquisa clinica e, avaliados quanto a sua probabilidade e
quando for iniciada a produgdo em escala indus- extensdo e suas causas pesquisadas. Os
trial, de produtos desenvolvidos em plantas piloto; planos de pesquisa sa3o definidos,

(D) as validagbes realizadas durante a fase de estabelecendo as prioridades e sua avaliagdo
desenvoivimento dos produtos ndc garantem final:
que todos os processos produtivos tenham sido i
adequadamente validados. Em consegiiéncia, (C) se. ao final do processo de validagao, os
a validagdo deve ser discutida dentro de um resultados sf@o aceitaveis, o processo €
contexto mais amplo, como uma atividade insatisfatorio;
lpqcaade: éduranttg 0 d;senvglwr;entc& e tq_ut]a. con- (D) se os resultados forem insatisfatérios deve-se
linua ate o estagio da produgao industrial; buscar modificagdo no processo até que o

{E) os processos de_ validagéo ndo requerem a mesmo apresente resultados aceitaveis,
colaboragdo mutua de todos os setores ) . )
envolvidos tais como. desenvolvimento, (E) esta forma de validagao é essencial para imitar
produgédo, engenhana, manutengao, garantia o risco de erros que ocorrem em escala de
da qualidade e controle de qualidade. produgéo industrial.

. J
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36. Todas as afirmativas estido corretas, EXCETO: 39. Sdo pré-requisitos para a validagdo de um processo

(A} validagao concorrente é realizada durante a produtivo, EXCETO:
producdo de rotina, (A) antes de iniciar a validagdo do processo, os

(B) o método somente é eficaz caso no estagio de equipamentos utilizados na produgao e o0s
desenvolvimento do produto tenha resultado no instrumentos de controle, como também a
conhecimento adeguado das bases do processo, formulagédo, devem ser qualificados,

(C} os primeiros lotes de produgao industrial devem (B) a formulagao do medicamento deve ser
ser monitorados da forma mais restrita possivel, estudada detalhadamente e qualificada no

(D) a natureza e as especificacBes dos testes estagio de desenvolvimento;
subseqientes em processo e finais estdo (C) os estudos de pré-formulagdo, estudos sobre
baseados na avaliagdo dos resultados do a compatibilidade dos principios ativos e
referido menitoramento, excipientes, assim como do produto terminado

(E) a validagdo concorrente, junto com uma analise e material de embalagem, estudos de
de tendéncia que inclui os estudos de estabilidade, etc.,
estabilidade, deve ser realizada com a extenséo (D) outros aspectos da produgdo devem ser
adequada ao longo da vida do produto. validados, incluindo as utilidades (agua, ar,
i o nitrogénio, energia elétrica, etc.) além das

37.A ValidaQéO retrospeCﬂVale um ato dDCUn:\enl.adO, operagﬁes de Suporte' como |impeza e
b?seiadg na revisdo e ?néllse de registros hlstérlcots, sanitizagio de equipamentos e instalagdes;

atestando que um sistema, processo, equipamento ) .
ou instrumento, j& em uso, satisfaz as especificagdes (E) o treinamento adeqqaldo e motivagdo do ?:ss%al
funcionais e expectativas de desempenho. ndo s&o pré-requisitos para uma validagao

L . bem sucedida.

Baseado nesta defini¢do todas as afirmativas estdo
corretas, EXCETO: 40, Existem duas abordagens basicas para a valdagao
(A) avalidacdo retrospectiva envolve a verificagéo da do processo

experiéncia passada de produgéo, assumindo- - abordagem experimental, que & aplicavel as

se que a composigdo, procedimentos e validagBes prospectiva e concorrente;

eqmpa_mentos p?rmgnecem inalterados; - abordagem baseada na analise dos dados histéncos
®) ?ersefggdzoe:ﬁ?: ngl; epl?gc?::gagoﬁi :: |s ;%SC; A abordagem experimental tem as seguintes formas-

avaliados; as dificuldades e defeitos registrados I- teste abrangente do produto;

na prqdugéo séo ?nalisados para determinar i1- simulagdo do processo;

08 limites do.s parametros“. do processo,l lll- condigdbes de escolha / pior caso,

(C) pode ser realizada uma analise de tendéncia para IV- controle dos parametros do processo
detemminar a extensdo na qual os parametros do . ) _ '
processo encontram-se dentro da faixa penmissivel; Assinale as alternativas corretas:

(D) a qualificagdo retrospectiva ndo € uma medigdo ALILITelV,
da garantia da qualidade em s propria & nunca (B) apenas |, Il e lil;
deve ser aplicada a novos processos ou produtps; (C)apenas|, il e IV,
somente pode ser considerada em circunstancias
especiais, p. ex., quando 0s requisitos de validagao (D) apenas |, llle IV,
sdo estabelecidos pela primeira vez dentro da (E)apenas |, llle V.
empresa. Neste caso a validag3o retrospectiva
pode ser atil para estabelecer as prioridades do .No Organograma da empresa devem estar
programa de validago; estabelecidas as responsabilidades para as

(E) caso os resultados da validagéo retrospectiva atividades de validagao
sejam negativos, isto indica que o processo néo Em relagéc as afirmativas abaixo, NAQ é correlo
ten_'j necessidade de atengio imediata e pode ser afirmar gue:
validado de acordo com a programagéo normal. (A) a diretoria da empresa, deve definir uma

i pessoa responsavel pelas atividades de

P e e o ldagho (chefoda valdiago que st ur
producéo, equipamentos e no ambiente, n&o afetam grupo de valldggéo (equipe, comité);

adversamente as caracteristicas do processo e (B) o grupo de validagao deve ter representantes

quahdade do produto. de todos os principais setores:

. Lo Desenvolvimento, Produgdo, Engenharia,

satgz\;?ilédsagfngopode ser dividida em amplas Manutengio, Garantia e Controle de Qualidade;

I- revalidagdo apés qualquer mudanga que pode (C) a °9m905i95° do grupo deve ser (enovada
alterar a qualidade do produto; penodl_camente. para proporcionar a

. . oportunidade a outras pesscas de contribuirem
|- revalidagéo de confirmagao; com novas idéias e para que as mesmas

IllI- revalidagao peritdica ganhem experiéncia,;

Assinale a alternativa correta. (D) o grupo prepara um programa de validagéo
(A) apenas a afirmativa | esta correta; definindo suas priaridades, a programagéo, os
(B) apenas as afirmativas | e Il estao corretas; recursos necessarios, etF:..

() apenas 3 afimlies | o coreas Ll At

(D) apenas as afirmativas Il e !l estdo corretas; s40 de responsabilidade do chefe de validagao

(E) todas as afirmativas estdo corretas

\. v,
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42 O Manual de Validagéo define: 45 As 4areas limpas utilizadas na fabricagéo de
i- a politica de validagao; produtos estéreis sdo classificadas, segundo as
Il- as responsabilidades das Unidades Organizacionais; caracteristicas exigidas para a qualidade do ar, em

) o graus A B, C e D (ver Tabela 1),

{ll- o relacionamento das Unidades Organizacionais;
IV- o relacionamento entre os Procedimentos

. . - TABELA 1
Operacmna|s Padrao. Sislema de classificagdo do ar para a proedugdo de produlos eslerers N
Assinale a alternativa corrsta; r

. Em descanso Em operag 3o
(A) todas as afirmativas estdo corretas; .
Grau| Numero maximo permitdo Numers maximo permiidc de
{B) apenas as afirmativas |, Il e 11l estdo corretas; de particulasim pacticulas/m
. 0550 um | AOM9e 50 um Acima de 6.0 1m

(C) apenas as afirmativas |, || e IV estéo corretas; Al 5,0 um S :
{D) apenas as afirmativas |, Il e IV estao corretas;
(E) apenas as afirmativas |, |ll e IV estao corretas. A 2500 5 3 500 p

43. O Plano Mestre de Validag3o de um processo especifico, B 3500 g 350 020 2000
deve conter, no minimo, 0s seguintes topicos: ¢ | 0000 2000 3 %00 000 20000
|- objetivo (e os requisitos prévios), apresentagéo 0 | 30000 20000 NE defindo Mo gefinvio
da totalidade do processo e dos sub-processos, * Fonte WHO Technical Report Senies, No 902 2002
filuxograma, pontos criticos / riscos;

[I- estrutura organizacional das atividades de Sobre os métodos usados para obter o ar com as
validag&o e o motivo para inclusdo ou exciusdo de caracteristicas exigidas NAQO é correto afirmar que
determinada validagao; {A) os sistemas de fluxo laminar de ar devem ter
lli- sistema de rastreabilidade para referéncias e velocidade homogénea de cerca de 0,30 m/s
revisdes e treinamentos necessérios para o em caso de fluxo vertical, e de 0,45 m/s em
programa de validagao; caso de fluxoc horizontal A precisdo da
V- tipo de validag@o definido para cada sistema cu velocidade do fluxo de ar depende do tipo de
processo e 0 planejamento e cronograma das equipamento;
atividades a serem realizadas, (B} para que os graus B, C e D sejam alcangados, 0
V- referéncia cruzada a outros documentos nio nimero de trocas totais do ar da area deve ser
devendo incluir a validagdo dos procedimentos de supenor a 15 trocas por hora, em uma sala com
mpeza e dos métodos analiticos. padrao apropnado de fluxo de ar com filtros HEPA
Assinale a alternativa correta: {High Efficiency Particulate Air},
(A) todas as afirmativas estao corretas; (C) para que a determinagao de baixa contaminagao
(B) apenas as afirmativas |, I, lll e IV estdo corretas, do ar seja confivel, o tamar‘|ho das amostras

. de ar deve ser grande e suficiente;
(C) apenas as afirmativas |, l1, lll e V estao corretas, . .

. . (D) os diferentes sistemas de classificagao de
(D) apenas as afirmativas I, If e IV estdo corretas; . . =

particulas no ar para areas limpas estéo

(E} apenas as afirmativas |, lll e V estéo corretas. apresentados na Tabela 1;

440 Plano Mestre de Validagao define: (E) pode haver dificuldade na demonstragao de
I o do?): conformidade a classificagio de ar no ponto
- escopo (quanda?), de envase, devido & formagdo de pariculas/
II- responsabilidade (como fazer?); goticulas provenientes do proprioc produto.

lll- seqiiéncia (o que?);
IV- projeto, instalagdo (onde?);
V- procedimentos (quem?).
Assinale a alternativa correta.
A) todas as afirmativas estdc corretas,
(B} apenas as afirmativas |, lI, {ll e IV estdo corretas;
(C) apenas as afirmativas |, Il, ||| e V estao corretas;
(D} apenas a afirmativa IV esta correta;
(E) apenas a afirmativa V esta correta
\. _/
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46.Cada operagdo de produgdo requer um nivel (A) as superficies internas (paredes, piso e teto)
determinado de pureza do ar para que sejam devem ser lisas sem rachaduras, n3oc devem
minimizados ¢$ riscos de contaminagédo por soltar material e devem ser de facil limpeza e
particulas ou de microrganismos nos produtos ou desinfecgao;
materiais que estiverem sendo manipulados. (B) nas 4reas limpas deve haver ralos;
Em relagaio ao texto, NAO ¢ correto afirmar que: (C) n&o devem ser instalados lavatérios em areas
(A) os niveis de particulas & de microrganismos limpas classes A, Be C,;
apresentados na Tat:lnela 1 devem ser mantidos (D) nas areas utlizadas para a produgdo de
nos arredo_res imediatos do prpduto, sempre produtos em campanha, o projeto das
que ele estiver exposto ao ambiente; instalagbes ¢ a disposigéo dos equipamentos
(B) estas condigdes devem também ser devem permitir impeza e sanitizagdo rigorosas
respeitadas em todas as areas circundantes; ap6s a produglo, e quando necessario, a
{C) se as condigbes do ar na area de trabalho nédc descc_mtammac;éo .eflcaz. através de
forem mantidas de acoerdo com as condigdes estenlizacao efou fumigagéo;
pré-estabelecidas, deve ser realizado (E) deve-se evitar a disseminagdo pelo ar, dos
procedimento de limpeza /sanitizagdo para se microrganismes patégenos manipulados na
atingir as condi¢des adequadas, produgéo.
(D) a gtilizagéo da tecnologia de barreira gbsoluta 49 Ainda sobre instalacfes aassinale as afirmativas
(sistemas fechados) e de sistemas : . . o
. RN avalie as afirmativas a seguir:
automatizados para minimizar a intervengéo | - a iluminagdo, calefagao, ventiagao e, quando
humana nas dreas de produgdc pode trazer - J , ) )
desvantagens a manu[engéo da esterilidade necessa.rio. o sistema de ar Condicionado, devem
dos produtos fabricados; ser projetades para manier a temperalura e a
. . umidade relativa do ar nas condigbes apropriadas
(E) ?euc?):?;n (fjc;r%r:s Utl:::niga: ti':”éi;g'gisé ra: para cada produto, reduzir ao minimo a contaminagéo
dag q g . e levar em consideragdo o conforlo do pessoal que
seu monitoramento devem ser aplicadas e feita trabalha com vestimenta protetora
a interpretag@o apropriada dos termos “local i - produtos bioldgic:s comlo vacinas com
de trabalho” e “ambiente”. - '
microrganismos mortos, toxéides, extratos de
47.A contaminacdo cruzada deve ser evitada atraveés bactérias, inclusive os preparados pelas técnicas de
da adogdo de qualquer uma das seguintes DNA recombinante, podem, uma vez inativados, ser
medidas, EXCETO: envasados nas mesmas instalagbes utilizadas para
(A} a preparagdo de produtos estéreis deve ser outros produ.tos biolégicos estéreis, desde que se
realizada em area limpa com pressao positiva tomem medidas adquua?as de descon':?mlnagéo
de ar; apos 0 envase, incluindo limpeza e esterilizagdo,
(B} todos os organismos considerados patogenos Il - os processos utilizados ndo precisam ser
devem ser manipulados com pressao positiva validados.
de ar, em locais especialmente reservados Assinale a alternativa correta
lpa:a esie, de acorddo tcom as normas de {A) apenas a afirmativa | esta correta:
Isolamento para o prol uto em ‘questéo. (B) apenas a afirmativa |l esta correta;
(C) as areas onde se manipulam microorganismos (C) apenas a afirmativa Il esta correta:
patégenos devem ter sistema exclusivo de '
circulagéo do ar; (D) apenas as alternativas | e Il estdo corretas,
(D) o ar deve ser eliminado através de filtros {E) apenas as alternativas || e Il estdo corretas.
esterilizantes cujo funcionamento e eficiéncia . . . .
devem ser verificados periodicamente; 50.Em relagao a Validagéo, Q}lallﬁcagéo e Certificagéo
. o NAO & correto afirmar gue:
(E) os fiitros utilizados devem ser incinerados apds (A) sistemas (WFI, agua deionizada, vapor puro, ar
o descarte, L ! . ' '
¢ comprimido seco) sdo validados;
48. Como prnincipio geral, as instalagdes devem estar {B) processos precisam ser validados e todos os
localizadas, projetadas, construidas, adaptadas e equipamentos também;
conservadas para se adequar as operagdes que (C) um computador (microcomputador/CLP) na
nelas se realizam. As areas ulilizadas na produgao, area de produgio devera ser considerado
os laboratdrios de controle de qualidade e todas as como um equipamento de processo, portanto
demais areas (inclusive aquelas destinadas aos deve ser qualificado;
animais utllizados para a fabricagdo de produtos (D) equi tos da familia de controle de
biolégicos) devem ser pro}etelldlas de maneira a raunir 00?1 t;Fr,nairr:;?;goo(cablna::jnel QZQuranga bioléi;lca
as melhores condigdes de higiene e protegio contra bancadas e modulos de fluxo unidirecional e‘
po, insetos e roedores e construidas com materiais apel imicas) s30 certificados:
apropriados para ¢ fim ao qual se destinam. capelas quimicas ce ." '
Desta forma, NAO & correto afirmar que: {E) processos e métodos (limpeza, lavagem,
' ’ fumigagao, envase, formulagéo, filtragéo,
manutencio da esterilidade, esterilizagio,
despirogeniza¢do e fermentagdo) séo
validados.
\, w
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