LINGUA PORTUGUESA
TEXTO - COMO PREVENIR DOENCAS GENETICAS
Marcello Valle

Para alguns casais, gerar uma crianga é uma
decisdo ética. Alguns sdo portadores de doengas genéticas
& temem que seus filhos sofram do mesmo problema. S&o
problemas como hemofifia, distrofia muscular, anemia
falciforme e alteragdes ligadas ao fator Rh. Entretanto, hé
uma técnica que permite gerar bebés saudaveis. Trata-se
do Diagndstico Genético Pré-Implantagéo (ou PGD).

Essa técnica fol desenvolvida ha uma década por
pesqusadores londrinas 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 bebé.

Hoje, o PGD é 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 embriologia e biologia molecular.

O PGD associa métodos aplicados em
reprodugao assistida s técnicas de investigagéo genética.
A biopsia do embndo inicial (entre seis e dez células)
permite o estudo genético de uma unica célula,
possibilitando a transferéncia de embries normais para
as caracteristicas testadas.

No Brasil, o Codigo de Etica do Conselho Federal
de Medicina ndo permite a selegdo sexual do embriao.
Entretanto, especificamente no caso de haver doenga
genética ligada ao sexo {como hemofilia), € possivel
identificar os embrides masculinos € femininos,
transferindo apenas o sexo que nao tem possibilidade de
ter a doenga. O PGD é também indicado em casos de
gravidez lardia, em especial nas gestantes acima de 35
ancs. 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 deciséo
ética"; a forma de reescrever-se essa frase com
alteragéo de seu sentido é:

{A) Para alguns casais, &€ uma decis3o ética geraruma
crianga,

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

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

{D) E uma decis#o ética gerar uma crianga para alguns
casais;

{E) Gerar uma crianga € uma decisdo ética, para
alguns casais.

2. Seadecisdo é“ética” ele interfere com valores:
(A) econdmicos;
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. “Essa lécnica foi desenvolvida ha uma década 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 fuluro beb&™; o comentario
INCORRETQ sobre esse segmento do texto é:

(A) a técnica aludida & a do PGD;
(B} a técnica vem sendo desenvolvida por dez anos;
{C) o impasse &tico aludido € o do controle genético;

{D) escolher o sexo do futuro bebé& néo & visto como
um fato positivo;

(E) a técnica do PGD demorou um pouco a ser aceita

O PGD é “uma forma precoce de diagnéstico pré-natal”,
isso significa que o PGD:

(A) ainda n#o esta totalmente desenvolvido;

(B) identifica bem cedo problemas do embri&o;

(C) é feito com a finalidade de antecipar o nascimento
do bebé;

(D) indica problemas do beb& pouco antes do
nascimento;

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

5 “E um procedimento tecnicamente desafiador”; esta

afirmago se justifica porque:
{A) 0 PGD exige bom preparo dos profissionais;
{B) € um procedimento ainda bastante novo;

(C) se trata de um procedimentc nadoc totalmente
conhecido;

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

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

. “o Cédigo de Etica do Conselho Federal de Medicina

nao permite a selecdo sexual do embrido”; a forma
em negrito equivale a forma “proibe”. A alternativa em
que a equivaléncia apontada estd ERRADA é:

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

{B) nao aceita trabalha pesado = recusa trabalho
pesado;

(C) ndointervém na bnga = participa da bnga;

(D) nao falou diante do juiz = emudeceu diante do juiz,

(E) n&o sabe a verdade = ignora a verdade.

“aborto espontanec”, referido na Gltima linha do texto,
€ aqueie 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 perigo de vida para a
gestante;

(E) & provocado exclusivamente pelo proprio embrido

(B) politicos;

(C) morais;

(D) religiosos;

{E) socials.
\ J
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8. “espontanec” 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 selegdo do sexo
dos hebés;

(B} criticar certas posigdes retrégradas de nossas
autoridades médicas;

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

(E) provocar suspense por meio de oclltamento de
dados

10. “Hoje o PGD ¢ totalmente aceito, inclusive no Brasil”;
esta frase significa que o PGD & acertor

(A) em todos 0s paises, até mesmo no Brasil;

(B} sem restricdes, mesmo no Brasll,

(C) em todos os lugares, exceto no Brasil,

(D) de forma ampla e emn todos os paises, até no Brasil;
(E) no Brasll, mesmo que n3o totalmente

\. J
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SISTEMA DE QUALIDADE

11. Sobre as normas da familia NBR 1SO 9000, todas
as alternativas estdo corretas, EXCETO.

(A) ndo foram desenvolvidas para apoiar
organizagdes na implementagédo e operagao
de sistemas da qualidade eficazes, facilitando
a compreensdo muatua no comércio nacional e
internacicnal;

(B} NBR I1SO 9000 descreve os fundamentos de
sislemas de gestdo da qualidade e estabelece
a terminologia para estes sistemas,;

{C) NBR ISO 8001 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 reqguisitos
regulamentares aplicaveis e objetiva aumentar
a satisfac8o do cliente;

(D}y NBR ISQ 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 satisfaglo dos clientes e das
outras partes interessadas.

{E) NBR 1580 18011 fornece diretrizes sohre
auditoria de sistemas de gestao da gualidade
e ambiental.

12. Segundo a Norma NBR ISO 2000, os principics de
gestdo da qualidade definem gque para conduzir e
operar com sSUCeSSO uma organizagéo é necessario
dirigi-la e controla-la de maneira transparente e
sistematica. O sucesso pode resultar da
implementagdo e manutengdo de um sistema de
gestdio que €& concebido para melhorar,
continuamente, o desempenho, levando em
consideragdo, ao mesmo tempo, as necessidades
de todas as partes interessadas

Os principios de gestdc da qualidade tém como
objetivo ajudar as organizagbes a alcangarem um
sucesso sustentavel Sdo eles

I- faco no cliente e lideranga;

- envolvimento de pesscas e abordagem de
processo;

ill- abordagem sistema para a gestdo e melhoria
continua,

IV- tomada de decisdo baseada em fates e beneficios
mutuos nas relagfes com os fornecedocres.

Assinale a alternativa correta:

{A) apenas a | esta correta,

(B) todas as afirmativas estdo corretas,

{C) apenas as afirmativas | e IV estéo corretas;
(D) apenas as afirmativas | e ill estdo corretas;
(E) apenas as afirmativas | e Il estao corretas.

13.Em relagdo as alternativas abaixo sobre a Norma
NBR IS0 9000, NAO é correto afirmar que:

(A} é aplicavel a organizagbes que buscam
vantagens através da implementagao de um
sistema de gestdo da qualidade,

{B) & aplicavel a organizagdes que buscam a
conflanga de seus fornecedores de que os
requisitos de seus produtos serfio atendidos;

{C) n&o é aplicavel a usuarios dos produtos;

{D) & aplicavel a aqueles, internos ou externos &
organizagio, que avaliam o sistema de gestdo
da gualidade ou a auditam, para verificarem a
conformidade com os requisitos da NBR (SO
9001 {ex: auditores, 6rgdos reguladores,
cerificadores, credenciadores),

(E) & aplicavel a aqueles, internos ou externos &
organizagdo, que prestam assessoria ou
freinamento sobre o sistema de gestdo da
qualidade adequado & organizagio

14.Sobre requisitos para sistemas de gestio da
qualidade e requisitos para produtos, todas as
alternativas estdo corretas, EXCETO:

{A) a famiba NBR IS0 8000 ndo distingue requisitos
para sistemas de gestdo da qualhdade e
requisitos para produtos;

(B} requisitos para sistemas de gestdo da
qualidade sédo especificados na NBR 1SO 9001
e s&0 genéricos e aplicaveis as organizagbes
de qualquer setor da indistna ou econémico,
independentemente da categoria do produto
ofertado;

(C) a NBR IS0 9001 nio estabelece requisitos para
produtos;

(D} requisitos para produtos podem ser
especificados pelos clientes ou peia
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 seguur.

I-  determinag@o das necessidades e expectativas
dos clientes e das outras partes interessadas ¢
estabelecimento da politica da qualidade e dos
objetivos da qualidade da organizacgéo;

Il-  determinagdo dos processos e
responsabilidades necessarios para atingir os
objetivos da qualidade e determinagéo e fomecimento
¢0s recursos necessarios para atingir estes objetivos,
ll- estabelecimento de meétodos para medir a
eficacia e a eficiéncia de cada processo e aplicagéo
dessas medidas para determinar a eficacia e a
eficiéncia de cada processo;

M- determinagdo dos meios para prevenir nao-
conformidades e eliminar suas causas e
estabelecimento e aplicagdo de um processo para
melhoria c¢ontinua do sistema de gestio da
qualidade.

(A) todas as afirmativas estdo corretas,

(B) apenas as afirmativas |, Il e [H estac corretas
{C) apenas as afirmativas |, Il e IV estéo corretas,
(D) apenas as afirmativas |, || e IV estdo corretas;
(E) apenas as afirmativas Il, lll e IV estdo corretas.
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16. Em relagdo 4s NBR 1SO 8001 e 9004, NAO é correto

afirmar que:

(A) a NBR ISO 8001 especifica requisitos para um
sistema de gestao da qualidade que podem
ser usados pelas organizagdes para aplicagio
interna, para certificagdo ou para fins
contratuais. Estd focalizada na eficacia do
sistema de gestdo da gualidade em atender
aos requisitos dos clientes;

(B) a NBR ISO 9004 fornece orientagdo para um
sistema de gestdo da qualidade com objetivos
mais amplos do que a NBR ISO 9001,
especificamente no que tange a4 melhoria
continua do desempenho global de uma
organizagéo e sua eficiéncia, assim como a
sua eficacia,

(C) a NBR {SO 9004 ¢ recomendada como uma
orientagdo para organiza¢des cuja alta
administragdo deseja ir além dos requisitos
estabelecidos na NBR 1S5S0 9001 buscando
methoria continua de desempenho;

(D) a NBR 150 9004 tem propésitos de certificagdo
ou finahdade contratual.

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

17 Como requisitos gerais do sistema de gestdo da

18.

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

A organizagéo deve:

[-  identificar os processos necessarios para o
sistema de gestdo da qualidade e sua aplicagéo
por toda a organizagao,

II- né&o determinar a seqiiéncia e interagéo
desses processos;

ll- determinar critérios e métodos necessarios
para assegurar que a operagéo e o controle desses
processos sejam eficazes;

M- assegurar a disponibilidade de recursos e
informagdes necessdrias para apoiar a operagédo e
o monitoramento desses processos;

V- monitorar, medir e analisar esses processos,
e implementar agées necessdrias para atingir 0s
resultados planejados e a methoria continua
desses processos,

(A) todas as afirmativas estdo corretas;

(B) apenas as afirmativas |, ll, lil e IV estdo corretas;
(C) apenas as afirmativas ), )|, Ill e V estdo corretas;
(D} apenas as afirmativas |, lll, IV e V estdo corretas;
(E) apenas as afirmativas Il, Ill, IV e V estio corretas.

De acordo com a NBR ISO 8001, a documentagéo
do sistema de gestdo da qualidade deve incluir:

|- declara¢bGes documentadas da politica da
qualidade e dos objetivos da qualidade,

Il- manual da qualdade;

Ill- procedimentos documentados requeridos por
esta Norma,

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

V- registros da qualidade requeridos por esta
Norma.

(A) todas as afirmativas estdo corretas,

(B) apenas as afirmativas |, II, lll e IV estdo corretas,
{C) apenas as afirmativas |, I, Ill & V estao corretas,
{D) apenas as afirmativas |, (I}, IV e V estdo correlas,
(E) apenas as afirmativas Il, IIl, IV e V estéo corretas

19 A alta administra¢do deve fornecer evidéncia do seu
comprometimento com o desenvolvimento e com a
implementagéo do sistema de gestdo da qualidade
e com a melhoria continua de sua eficacia mediante

I- a comunicagdo & organizacdo da importancia em
atender aos requisitos dos clientes como tambem
aos requisitos regulamentares e estatutanos,

Il- a instituicdo da politica da qualidade;

[li- a garantia de que os objetivos da qualidade séo
instituidos:;

IV- a condugao de analises criticas pela
administragfo;

V- a garantia da disponibilidade de recursos

(A) todas as afirmativas estdo corretas;

(B) apenas as afirmativas |, I}, lll e IV estao corretas,
(C) apenas as afirmativas [, Il, il e V estdo corretas;
(D) apenas as afirmativas [, Ill, IV e V estao corretas,
(E) apenas as afirmativas li, I, IV e V esldo corretas.

20 A organizagédo deve planejar e implementar os
processos necessarnos de monitoramento,
medi¢do, andlise e melhoria para:

1) demonstrar a conformidade do produto,

2) assegurar a conformidade do sistema de gestao
da qualidade;

3) melhorar continuamente a eficacia do sistema
de gestdo da qualidade.

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

Como medi¢do e monitoramento a NBR 1SO 9001
define, EXCETO.

(A) satisfag@o de clientes;

(B) auditorias internas;

{C) medi¢dc e monitoramento de processaos;

(D) medig&o e monitoramento de produto;

(E) medigdes financeiras.
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21.Sobre a Norma NBR ISO HEC 17025 Requisitos

gerais para competéncia de laboratorios de ensaio
e calibragdo todas as alternativas estdo corretas,
EXCETO:

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

(B) os laboratérios de calibragéc e ensalo que
atendam a esta Norma nao operarao de acordo
com a ABNT NBR 150 9001,

{C) a conformidade do sistema de gestic da qualidade
sob o qual o laboratério opera com os requisitos
da ABNT NBR iSO 9001 por si 56 ndo demonstra
a competéncia do laboratério para produzir dados
e resultados tecnicamente validos;

(D) convém que a aceitagdo de resullados de
ensaio e calibragao entre paises seja facilitada
se os laboratorios atenderem a esta Norma e
se eles obtiverem a acreditagao de organismos
que tenham acordos de reconhecimento mutuo
com organismos equivalentes de outros
paises, 0s quais utilizem esta Norma;

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

22. Como objetivo, a Norma ABNT NER ISC /IEC 17025;

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

Ela cobre ensaios e calibracdes realizados utilizando
métodos normalizados, métodos nac normalizados
e métodos desenvolvidos pelo laboraténo.

Em relagéo as afirmativas abaixo, NAQ é correto
afirmar que

(A) esta Norma ¢ aplicavel a todas as organizagdes
que realizam ensaios e Jou calibragbes. Estas
incluem, por exemplo, laboratérios de primeira,
segunda e terceira partes e laboratérios onde
o ensaio e /ou calibragdo sdo parne dainspegao
e da certificagdo de produto,

(B) esta Norma é& aplicavel a todos os laboratérios,
independentemente do nimero de pessecas ou
da extensdo do escopo das atividades de
ensaio e /ou calibracdo;

(C) quando um laboratério 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 secdes ndo sdo aplicaveis;

(D) esta Norma deve ser utilizada por laboratérios no
desenvolvimento do seu sistema de gestdo para
qualidade, operagdes técnicas e administrativas.
Clientes de laboratérios, autoridades
regulamentadoras e organismos de acreditagio
ndo podem usa-la na confirmagio ou no
reconhecimento da competéncia de laboratdrios:

(E) a conformidade com requisitos regulamentares
e de seguranga sobre a operagdo de
laboratorios ndo esta coberta por esta Norma.

23

24.

A Norma ABNT NBR ISO /IEC 17025 define sobre
Sistema de gestao que’

I- o laboratorio deve estabelecer, implementar e
manter um sistema de gestdo apropriado ao escopc
das suas atividades;

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

- a documentagdo do sistema ndo deve ser
comunicada;

V- a documentag¢ldo do sistema deve ser
comunicada, compreendida, estar disponivel e ser
implementada pelo pesscal apropriado.

(A} todas as afirmativas estdo corretas;

(B} apenas as afirmativas |, Il e Il estdo corretas,
(C) apenas as afirmativas |, | e |V estdo corretas,
(D) apenas as afirmativas | e |V estdo corretas;
(E) apenas as afirmativas | e Il estdo corretas.

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

(A) as politicas do sistema de gestio do laboratéric
relativas a qualidade, incluindo uma
declara¢do sobre a politica da qualidade,
devem ser definidas num manual da qualidade
(qualquer que seja a denominagio),

(B) os objetivos gerais devem ser estabelecidos e
analisados criticamente durante a analise
critica pela direg3o;

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

{D) o manual da qualidade nac precisa descrever a
estrutura da documentagéo usada no sistema
de gestdo,

(E) as atribuicdes e responsabilidades da geréncia
técnica e do gerente da quahdade, incluindo
suas responsabilidades por assegurar a
conformidade com esta Norma , devem estar
definidas no manual da qualidade
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25,

26.

27.

De acordo com a Norma ABNT NBR |SO AEC 17025,
a declaragdc da politica da qualidade deve ser
emitida sob a autoridade da Alta Dire¢ao. Ela deve
incluir, pelo menos, o seguinte.

I- o comprometimento da dire¢io do laboratério com
as boas praticas profissionais e com a qualidade
dos seus ensaios e calibragbes no atendimente
aos seus clientes;

Il- a declaragdo da diregdoe sobre o nivel de servigo
do laboratério;

lll- o propésito do sistema de gestio com respeita 4
qualidade;

IV- um requisito de que todo o pesscal envolvido
nas atividades de ensaio e calibragdo abrangidas
pelo laboratdrio familiarize-se com a documentacgéo
da gualidade e implemente as poiiticas e os
procedimentos nos seus trabalhos;

V- o comprometimente da direcdo do laboratério com
a conformidade a esta Norma e com a melhoria
continua da eficacia do sistema de gestao.

(A) todas as afirmativas estdo corretas,

B) apenas as afirmativas |, 1|, Ill e IV estdo corretas;

{
(C) apenas as afirmativas |, Il, lll e V estio corretas;
{D) apenas a afirmativa IV esta correta;

{

E) apenas a afirmativa V esté correta.

O laboratério deve estabelecer e manter procedimentos
para controlar todos os documentos que fazem parte
do seu sistema de gestado (gerados intemamente ou
obtidos de fontes externas), tais como

|- regulamentos;
[I- normas;

- métodos de ensaio e /ou calibragdo,

IV- sofiwares;

V- especificagbes, instrugdes e manuais.
(A) apenas as afirmatvas |, I, lll e IV estdo corretas;
(B) apenas as afirmativas |, Il, Ill e V estdo corretas;

(C) apenas a afirmativa IV esta correta;
(D} apenas a afirmativa \ esta correta,
(E) todas as afirmativas estao corretas

Em relagdo & aprovag@ico e emissdo dos
documentos, segunde a Norma ABNT NBR ISO /
IEC 17025,

|- todos os documentos emitidos para o pessoal do
laboratério como parte do sistemna de gestdo devem
ser analisados criticamente e aprovados para uso
por pessoal autorizado, antes de serem emitidos;

[l- uma lista mestra ou um procedimento equivalente
para controle dos documentos, que identifique a
situagdo da revisdo atual e a distribuigdo dos
documentos do sistema de gestdo,deve ser
estabelecida e estar prontamente disponivel, para
evitar o uso dos documentos invalidos & /ou obsoletos;

28.

29.

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

IV- esta identificagdo deve incluir a data da emisséo
e /ou identificagdo da revisdo, paginagdo, o nimero
total de paginas ou uma marca indicando o final do
documento e a(s) autoridade(s) emitente(s)

(A) todas as afirmativas estdo correlas,

{B) apenas as afirmativas |, Il e Ill estdo corretas;
(C) apenas as afirmativas |, Il e IV estdo corretas;
(D) apenas as afirmativas | e IV estdo corretas;
(E) apenas as afirmativas | e |l estéo corretas.

Sobre controle de registros, segundo a Norma ABNT
NBR ISO /IEC 17025, todas as aiternativas estdo
corretas, EXCETO:

{A) o laboratéric deve estabelecer e manter
procedimentos para identificar, coletar, indexar,
acessar, arquivar, armazenar, manter e dispor
os registros técnicos e da qualidade,

(B} os registros da qualidade devem incluir
relatorios 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
instalagbes que oferegam ambiente adeguado,
de forma a prevenir danos, deterioragdo 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 eletrdnico.

Todas as alternativas a seguir estdo corretas,
EXCETO:

(A) o laboratérnio deve ter um programa e
procedimento para a calibragdo dos seus
padrées de referéncia;

(B) os padrbes 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 verificagdes necessdrias & manutengio da
confianga na situagdo da calibragéo dos
padrdes de referé&ncia, primario, de
transferé&ncia € de trabalho, bem como dos
materiais de referéncia, devem ser realizadas
de acordo com procedimentos e cronogramas
definidos;

(E) ¢ laboratério deve ter procedimentos para efetuar
em seguranga o manuselo, transperte,
armazenamentc e uso dos padrdes de
referéncia e dos materiais de referéncia, de
forma a prevenir contaminagac ou deterioragao
e proteger sua integridade
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30. Sobre garantia da qualidade de resultados de ensaio

e calibragdo, todas as alternativas estao 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
forma que as tendéncias sejam detectaveis e,
guando praticavel, devem ser aplicadas
técnicas estatisticas para a analse critica dos
resultados,

(C) este monitoramento deve ser planejado e
analisado critcamente e pode inciur, mas ndo
estar limitado, ac uso regular de materiais de
referéncia certificados e fou controle interno da
qualidade, utilizando matenais de referéncia
secundarios;

(D) este monitoramento ndo inclui a participagao
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 acéo
planejada para corrigir o problema e evitar que
resultados incorretos sejam relatados.
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4 ™
REGULAGAO SANITARIA l. Apds a conclusdo de cada operagio, todos 0s
materiais de embalagem codificados com o
31- De acordo com 0 Regulamento Téchice das Boas numero de lote que nao forem utilizados devem

Praticas para a Fabricagéo de Medicamentos, deve ser destruidos, devendo o processo de

haver instrugbes autorizadas quanto ao processo destruic@o ser registrado.

;:Ie embalagem, relativas a cada proglulo e"ao M Na programagdo das operacdes de

amanho e tipo de embalagem. Estas instrugbes bal deve ser dada atencdo especial

devem incfuir os dados relacionados a seguir, embalagem deve a alengao @ P

EXCETO: aos prqcedlmentos que minimizam a

ocorréncia de risco de conlaminagdo cruzada,

(A} nome do produto; de misturas ou de substituigdes. Produtos

(B) numero de registro do produto; diferentes nao devem ser embalados proximos

(C) descrigdo de sua forma farmacéutica, sua uns dos outros, a menos que haja separagao
concentragéo e via de aplicag&o, quando for o fisica ou sejam aplicados controles eletrénicos.
caso; V. O nome e o numero de lote do produto em

(D) listagem completa de todo material de processo deve ser exibido em cada etapa de
embalagem necessario para um tamanho de embalagem ou na linha de embalagem.
lote padrao; Todas as assertivas estdo corretas, EXCETO:

{E} detalhes dos controles em processo, (A I
juntamente com as instrugbes para a (B) :
amostragem e os limites de aceitagao.

{cy 1,
32.Considere as seguintes afirmagdes quanto as (D) V.,

operagfes de producao de produtos intermediarios (E) V

& a granel.

. Antes que qualquer operagao de produgdo seja 34 Com relagédo & rotulagem de produtos sélidos, a
iniciada, devem ser adotadas as providéncias investigagao de todas as discrepancias entre o
necessarias para que as areas de trabalho e nimero de rétulos recebidos, namero de rotulos
0s eqUIpamentos estejam |imp05 e livres de usados. incluindo os danif:lcados e os destruidos,
qualquer matéria-prima, produtos, residuos de de acordo com o Roteiro de Inspegdo para
produtos, rétulos ou documentos que nao !Empresas Fabricantes de Medicamentos, é um
sejam necessarios para a nova operagao a ser item:

Iniciada. (A) ndo previsto;

. Todos os controles em processo e controles (B) necessario,
ambientais devem ser realizados. (C} informativo;

. Deve ser assegurado que a tubulagao ou outros (D) imprescindivel;
equipamentos utilizados para o transporte de (E) recomendavel
produtos de uma area para outra estejam '
coneclados de forma correta. 35. As especificagdes para os produtos acabados NAO

IV Qualquer desvio significativo do rendimento devem incluir:
esperado deve ser investigado. (A) férmula e forma farmacéutica do produto;

V. Os equipamentos ¢ instrumentos utlizados nos (B) tamanho maxime € minimo do lote padrao;
pro.cedlmentos de medidas, pesagens. (C) nome genérico do produto € marca ou
registros e contrqles Eievem ser submetidos denominagao comercial,
anualmente a calibracdo. . .

) (D) prazo de validade, condigdes de

Somente & CORRETO o que se afirma nas armazenamento e as precaugdes;
assertivas: (E) referéncias utilizadas na amostragem e nos

A LileV, ensaios de controle.

(B) llelll ) o )

() lelll 36. Lucrécio, fiscal do Centro de Vigilncia Sanitaria da

’ Secretaria Estadual de Saude do Rio de Janeiro,

(D) llelv, chega a empresa Fabrica de Medicamentos Lida. e

(E) VeV. apresenta um documento que o autoriza a coletar

. . amostra de produtos terminados para andlise fiscal.
33.Observe as assertivas a seguir relacionadas as As formas farmacéuticas dos produtos
operagbes de embalagem: relacionados no Termo de Coleta sfio: comprimido,

|, Qualquer discrepancia, significativa ou pomada oftalmica, unguento, colirio e supositéric. A
incomum, observada durante a reconciliagdo quantidade de amostras que Lucrécio coletara de
da quantidade do produto a granel, dos cada produto sera, respectivamente:
materiais de embalagem impressos e o (A) 65, 11, 13, 16, 60;
nimero de unidades embaladas, deve ser .
investigada antes de ser liberado o lote do (B) 50,10, 15, 30, 65;
pl'OdthO. (C) 55, 15, 15, 35, 50,

I. As amostras retiradas para a inspe¢ao em linha (D) 60, 08, 11, 32, 65;
ndoc devem retornar ao processo de (E) 50,15, 15, 15, 60.
embalagem sem a dewida avaliagao.

\. J
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37.

38

39.

A amostragem é uma atividade inerente ao controle
de quahdade de matérias-primas, produtos
intermedidrios, a granel e terminados. O recipiente
em que a amostra é acondicionada deve ser
identificado e conter as informag@es listadas a
seguir, 8 EXCEGAOQ de’

(A) nome do material amostrado,

{B) assinatura da pessoa que coletou a amosira;
{C) numero do recipiente amostrado;

(D) prazo de validade do material amostrado,

(E) namero do lote do material amostrado.

A existéncia de procedimentos definidos para o
recebimento e armazenamento de produtos
intermediarios e a granel importados, de acordo com
o Roteiro de Inspegao para Empresas Fabricantes
de Medicamentos, & um item:

(A} néo previsto,
(B) informativo;
(C) recomendével,
(D) necessério,
(E} imprescindivel.

Considere as duas proposigdes abaixo

. O controle de gualidade dos materiais de
embalagem primaria e secunddaria e de
materiais impressos deve ser realizado da
mesma forma que para as maténas-primas.

Il. O controle de qualidade é a parle das Boas
Praticas de Fabricagado referente a
amostragem, especificagdes, ensaios,
procedimentos de organizagao, documentagao
e procedimentos de liberagdo que asseguram
que 0S ensaios necessarios e relevantes
sejam executados e que 0s matenais ndo séo
liberados para uso, nem os produtos liberades
para venda ou fornecimento, até que a qualidade
dos mesmos seja julgada satisfatoria.

(A) as duas afirmativas sado verdadeiras e a
segunda nao justifica a primeira,

(B) as duas afirmativas sdo verdadeiras e a
segunda justifica a primeira;

(C) s6 a pnmeira afirmativa € verdadeirra,
(D) 86 a segunda afirmativa é verdadeira;
(E) as duas afirmativas sao falsas.

40. No tocante a amostras e amostragem, NAC é correto

afirmar que.

(A) amostra representativa é a quantidade de
amostra estalisticamente calculada,
representativa do universo amostrado, tomada
para fins de andlise para iberagdc do lote,

{B) as amostras retidas de produto terminado
devem ser mantidas em suas embalagens
finais, nas condigées de armazenamento
estabelecidas;

{C) as amostragens de matérias-primas, materiais
de embalagem, produtos intermediarios,
produtos a granel e produtos terminados devem
ser realizadas por métodos aprovados e por
pessoal qualificado;

(D) amostra de referéncia é a amostra de matérias-
primas e seus padrbes de referéncia,
devidamente identificada, por um periodo
definido apés a data de vencimento do produto
terminado,

(E) um contrato de fabricagdo deve descrever
claramente as responsabilidades pela
amostragem e realizagdo das andlises.

41,

42.

43

A quantidade de amostra de referéncia, para efetuar
todas as analises previstas em compéndios oficiais,
deve corresponder a, pelo menos:

(A) o numero de unidades requeridas ,

(B) o dobro das unidades requeridas;

(C) trés vezes o nimero de unidades requeridas,
(D) metade das unidades requeridas,

(E) dois tergos das unidades requeridas.

De acordo com o Regulamento Técnico das Boas
Praticas para a Fabricagdo de Medicamentos, todos
os produtos terminados devem ser identificados por
rotulo, conforme exigido pela legislagio sanitaria
vigente. Considere as seguintes assertivas sobre
adveriéncias especificas que devem constar nas
bulas efou embalagens de medicamentos:

. Os medicamentos a base de diclofenaco sédico
e potdssico devem apresentar na bula a
adverténcia: “Nao é indicado para criangas
abaixo de 14 anos, com excegdo de casos de
artrite juvenil crénica”

Il. Os produtos polivitaminicos destinados a
criangas com idade inferior a 12 anos ou de
USO PEDIATRICO, que apresentem uma
concentragdo maxima de etanol ndo superior
a 0.,5% em suas formulagdes, devem
apresentar na bula e na rotulagem das
embalagens primaria e secundaria a
adverténcia: "Contém 0,5% de etanol’

lIl. Os produtos contendo clemastina e premelizina
em suas formulagbes devem apresentar na
bula e na rotulagem da embalagem secundaria
a adverténcia: "Este medicamento nao deve set
utilizado em criangas menores de 2 anos de
idade”

N Os medicamentos que contenham
paracetamol em suas fdrmulas devem
apresentar na bula e na rotulagem da
embalagem secundaria a adverténcia: *Nao
use outro produto que contenha Paracetamol”

V  Os produtos contendo sedativos da tosse e
expectorantes em suas formulagdes devem
apresentar na bula e na rotulagem das
embalagens secundarias a adverténcia. "Este
medicamento ndo deve ser utilizado em
criangas menores de 3 anos de idade”.

Assinale apenas as afirmativas corretas:
A L ell;

(B) I, e V;
(€ I, e V;
(D) I, VeV,
(E) I, lie V.

Quando da realizagdo do controle de qualidade do
material de embalagem, um dos requisitos & que
os dizeres de rotulagem e o texto de bula estejam
de acordo com a legislagdo sanitaria vigente
Segundo a Resolugdo-RDC n.° 137/2003, alguns
produtos devem apresentar na bula a adverténcia
“Este medicamento causa malformagéo ao bebé
durante a gravidez’. Tais medicamentos contém
substancias elencadas na referida Resolugéo.
Dentre tais substancias, podem ser citadas.

{A) aminopterina, ribavirina, antazolina, quazepam,
(B) fenciclidina, acitretina, lovastatina, mifepristona;
(C) flurastatina, sinvastatina, triazolam, leuprolide,
(D} temazepam, danazol, etretinato, tolrestat,

(E) amineplina, radiofdrmacos, chenodiol,
provastatina.

-“
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44 . Considere as assertivas a seguir sobre estabilidade

de medicamentas:

I Em um estudo de estabihidade de
acompanhamenio, a cada 12 meses devem
ser realizados todos os testes de um relatério
de estudo de estabilidade. O relatdrio do estudo
de acompanhamento deve ser submetido &
ANVISA no momento da rencvagio do registro

IIl. Os dados do estudo de estabilidade acelerado
podem ser usados para avalar o impaclo de
curtas exposigdes a condigbes fora daquelas
estabelecidas no registro do produto, que
podem ocorrer durante o transporte.

l. Produtos liquidos e semi-sdlidos de base
aguosa devem realizar 0 estudo de estabilidade
com umidade a 50% UR ou 75% UR Caso se
opte por 75% UR, o valor da perda de peso
devera ser multiphcada por 2.0.

N AANVISAconcede prazo de validade provisério
de 12 meses se o relatdric do estudo de
estabiidade acelerado apresentar variagdes
de doseamento entre 5,1% e 10,0%.

V. Para produtos importados, os estudos de
estabihdade, inclusive 0% estudos de
acompanhamento, podem ser realizados no
exterior de acordo com os pardmetres definidos
na Resolugdo-RE n.° 01/2005.

Estdo corretas apenas as afirmativas
A lell,

(B) lelll;

(CY eV,

(D) leV;

(E) Nle V.

45. Observe as afirmativas a seguir concernentes aos

registros de produgdc e embalagem:

| As quantidades de amostras de retengado de
materiais e produtos devem ser suficientes
para possibilitar que sejam realizadas, pelo
menos, trés reandalises completas.

IIl. Os registros dos lotes de produgdo devem
conter as datas e os horarics dos inicio e do
término das principais etapas intermediarias
de produgdo.

lIl. A amostra de retengéo de cada lote de produto
terminado deve ser mantida por, pelo menos,
1 ano apés a data de vencimento do seu prazo
de validade.

V. Os registros de embalagem dos lotes devem
conter amostras dos materiais de emhalagem
impressos utilizados, contendo o nimero de
lote, a data de fabricagéo, o prazo de validade e
qualquer impressdo adicional.

V. As amostras das substdncias ativas e
excipientes (exceto solventes, gases e agua)
devem ser retidas pelo periodo minimo de 2
anos apds o vencimento dos prazos de
validade dos produtos finals aos quais eles
tenham dado origem.

Assinale apenas as afirmativas INCORRETAS:

(A lell;

(B) flelv,

(C) leV;

(D) Melv,

(E) WeV.

46

47

48.

TECNOLOGISTAJUNIOR

Leia atentamente as assertivas sobre a produgdo
de produtos estéreis apresentadas a seguir:

. Produto com esterilizagao final & aquele que &
envasado e fechado em sua embalagem
primaria e em seguida esterilizado.

iIl. O preparo e o envase de pomadas, cremes,
suspensdes, solugdes parenterais e
emulsbes com esterilizagdo final devem ser
conduzidos, em geral, em ambiente de grau C,
antes da esterilizagdo final

lll. Para ¢ pessoal que trabalha em area limpa de
grau D o cabelo e a barba devern estar cobertos,
e devem ser usadas veshlimentas protetoras e
sapatos proprios para a area ou protelores de
cal¢ados.

IV No caso de produtos estéreis preparados a
partir de matérias-primas estéreis, em
condigdes assépticas, o manuselo das
matérias-primas, o preparo das solugbes e
todo processamento adicional devem ser feitos
em &reas com grau B ou C, cwcundada por
grau C ou D, respectivamente.

Assinale apenas as afirmativas corretas:
A) leli;

(B) lelll;

(C) ell;

(D) NelV;

(E) NelV.

As areas limpas utilizadas na fabricagaoc de
produtos estéreis sdo ciassificadas, segundo as
caracteristicas exigidas para a qualidade do ar, em
graus. O nomero maximo de particulas de 0,5a 5.0
mm/m? em uma area de grau B em descanso, e de
particulas maiores que 5,0 mm/m® em uma area de
grau C em operagao sdo, respectivamente:

{A) 2.000 e 350.000;

(B} 3.500 e 20.000,

(C) 0 e 3.500.000;

(D) 2.000 e 3.500;

(E) 350.000 e 2.000.

Em areas limpas, para obter ¢ ar com as
caracteristicas exigidas, devem ser utilizados
métodos especificos e observado que os sistemas
de fluxo laminar de ar devem ter velocidade
homogénea. Em caso de fluxo horizontal e fluxo
vertical, esta velocidade deve ser, respectivamente:

(A} 0,40 m/s e 0,30 m/s;
(B) 0,30 m/s e 0,45 mi/s;
(C) 0,45 m/s e 0,30 m/s;
(D) 0,25 m/s e 0,40 m/s;
(E) 0,35 m/s e 0,20 m/s.

ﬂ
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49, Com relagdo as instalagdes e equipamentos para
a fabricagdo de produtos estéreis € INCORRETO
afirmar que’

{A) ndo devem ser usadas esteiras
transportadoras que interliguem areas limpas
de grau A as areas que apresentem grau de
classificagao de ar inferior, a menos que a
propria esterra transportadora seja
continuamente esterilizada;

(B) todas as instalagfes, sempre que possivel,
devem ser projetadas de modo a evitar a
entrada desnecessaria do pessoal de
supervisdio e de controle,

{C} o acesso desnecessario de materiais €
pessoas as areas criticas (grau B e C), deve
ser evitado;

(D) as instalagbes devem ter o minimo de
saliéncias, prateleiras, armarios e
equipamentos. As portas devem ser
construidas, de forma a evilarem superficies
que nic possam ser limpas; as portas
corredigas nao devem ser utilizadas;

(E) sempre que for possivel, a disposicdo dos
equipamentos e das utilidades deve ser
projetada e instalada de modo que as
operagbes de manuilen¢éo e de reparo
possam ser feitas pelo lado de fora das areas
limpas. Os equipamentcs que tiverem de ser
removidos para manutengdo devem ser
novamente esterilizados depois de serem
remontados

80.Com relagao as Boas Praticas de Fabricagcdo em
Indtistria Farmacéutica NAQO & correto afirmar,

(A) em caso de contratagdo de analise, a
aprovacgao final para a liberagao do produto
terminado para comercialhzagéo, deve ser dada
pela Pessoa Autorizada do contratante;

(B) as avarias nos recipientes ou quaisquer oulros
problemas que possam afetar a qualidade da
matéria-prima devem ser registrados e
relatados ao departamento de controle de
qualidade devendo ser investigados;

(C} 0o controle da qualidade deve avaliar a
estabilidade dos produtos intermediarios, a
granel e terminados, e das maténas-primas;

a introdugéo da toialidade ou de parte de lotes
anteriores produzidos que atendam aos
padries de qualidade exigidos, a outro lote do
mesmo produto, em determinado estagio da
fabricagdo, deve ser previamente autorizada e
realizada de acordo com procedimentos
defilidos, apos a avahacdo dos riscos
envolvidos, inclusive qualquer possivel efeito
sobre o prazo de validade. O processo deve
ser registrado;

(E) a separagdo dos lotes de maténa-prima e de
produto terminado e a rotatividade do estogue
devem obedecer & regra. primeiro que entra,
primeiro que sai.

(D

-~
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