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I Instrucoes:

»  Vocé devera receber do fiscal:
a) um caderno com o enunciado das 60 (sessenta) questdes, sem repeticdo ou falha;
b) uma folha destinada a marcacdo das suas respostas.

» Ao receber a folha de respostas, vocé deve:
a) conferir se seu nome, nimero de identidade, cargo e perfil estdo corretos.

b) verificar se o cargo, perfil e cddigo da prova que constam nesta capa sdo os mesmos da folha de
respostas. Caso haja alguma divergéncia, por favor comunique ao fiscal da sala.

c) ler atentamente as instrucdes de preenchimento da folha de respostas;

d) assinar a folha de respostas.

E sua responsabilidade preencher a folha de respostas, que serd o Ginico documento valido para a correcdo.
Vocé devera preencher a folha de respostas utilizando caneta esferografica de tinta azul ou preta.

Em hipdtese alguma havera substituicdo da folha de respostas por erro cometido por vocé.

As questdes da prova sao identificadas pelo nimero que se situa acima do enunciado.

v v Vv Vv Vv

O tempo disponivel para essa prova é de 4 (quatro) horas, incluindo o tempo para a marcagao da folha de
respostas.

» Durante as primeiras duas horas vocé ndo podera deixar a sala de prova, salvo por motivo de forca maior.

» Vocé somente podera levar o caderno de questdes caso permanega em sala até 30 (trinta) minutos antes
do tempo previsto para o término da prova.

» Ao terminar a prova, vocé devera entregar a folha de respostas ao fiscal e assinar a lista de presenca.

FUNDAGAO
GETULIO VARGAS
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Lingua Portuguesa
Texto
A era do sustentavel

Provavelmente a Unica chance de salvar efetivamente as
florestas tropicais e aqueles que la vivem é encontrar uma
forma para que elas possam coexistir com a loégica do
mundo moderno, inclusive no Brasil. Ambientalistas do
mundo inteiro reconhecem, no intimo, que nesses paises de
enormes desigualdades sociais, onde estdo as Ultimas
florestas tropicais intactas, a pressao sobre os recursos
naturais é grande e as formas de fiscalizagdo das eventuais
leis de protegao sao muito frageis.

Esta logica significa uma fungdo econdmica para a
floresta, explorando-a sem destrui-la e sem exaurir seus
recursos naturais. E nesta linha que 0 uso sustentado das
florestas ganhou grande forga na consciéncia dos
formadores de opiniao que defendem o meio ambiente.

E também neste caminho que varias experiéncias e
inUmeras pesquisas estdo fervihando no momento, pelo
Brasil e pelo mundo afora. Aqui, vemos o trabalho nas
reservas extrativistas, o fornecimento de matéria-prima para a
indUstria de cosmeéticos e farmacéutica, a exploragdo de
madeira certificada.

O conceito de uso sustentado dos recursos naturais vai
muito além das florestas, para hoje estar incorporado a todas
as atividades da humanidade. O ressiclar, reutilizar, substituir
e otimizar deixaram de ser “moda” para se tornarem
obrigacédo de quem deseja garantir a qualidade das futuras
geragoes.

(Peter Milko)
01

O pensamento nuclear do texto pode ser expresso do

seguinte modo:

(A) a exploragdo das florestas deve ser feita de maneira
sustentavel, sem que haja perdas futuras com a
devastacao da reserva natural.

(B) para a salvagdo das florestas tropicais brasileiras, €
indispensavel definir uma estratégia que possa preservar
ecossistemas, como a Mata Atlantica.

(C) é indispensavel, para a preservagéo das nossas florestas,
a adocédo de uma politica preservacionista e do
aprimoramento da fiscalizacéo.

(D) o Brasil precisa adotar urgentemente medidas que
estejam no mesmo caminho das inUmeras pesquisas
modernas.

(E) o futuro de nossas florestas esta dependente da adocéao
de medidas urgentes de preservagdo ambiental, que so
pode ser obtida se for permitido um extrativismo limitado.

02

No titulo do texto ocorre o seguinte fato gramatical:

(A) a modificagao de classe gramatical
sustentavel.

(B) o uso indevido de uma forma verbal como substantivo.
(C) a utilizagdo de um substantivo por outro.
(
(

do vocéabulo

D) o emprego inadequado de um adijetivo.
E) um erro de concordancia nominal.

03

Como epigrafe deste texto aparece um pensamento de

Lester Brown: “Uma sociedade sustentavel é aquela que

satisfaz suas necessidades, sem diminuir as perspectivas das

geracoes futuras”.

O segmento do texto que se relaciona mais de perto a esse

pensamento é:

(A) “Provavelmente a Unica chance de salvar efetivamente as
florestas tropicais e aqueles que la vivem é encontrar uma
forma para que elas possam coexistir com a légica do
mundo moderno, inclusive no Brasil”.

(B) “Ambientalistas do mundo inteiro reconhecem, no intimo,
que nesses paises de enormes desigualdades sociais,
onde estdo as Ultimas florestas tropicais intactas, a
pressao sobre 0s recursos naturais é grande e as formas
de fiscalizacao das eventuais leis de protecao sdo muito
frageis”.

(C) “Esta logica significa uma funcédo econbmica para a
floresta, explorando-a sem destrui-la e sem exaurir seus
recursos naturais”.

(D) “E nesta linha que o uso sustentado das florestas ganhou
grande forga na consciéncia dos formadores de opinido
que defendem o meio ambiente”.

(E) “O conceito de uso sustentado dos recursos naturais vai
muito além das florestas, para hoje estar incorporado a
todas as atividades da humanidade”.

04

O texto € um editorial de uma revista intitulada Horizonte
geografico.

A respeito do contetido desse texto é correto afirmar que:

(A) trata-se de uma opinido pessoal sustentada por
pesquisadores de todo o mundo.

(B) refere-se a uma sugestao de atuagao na area ambiental
para o governo brasileiro.

(C) mostra um caminho moderno para o desenvolvimento
econdmico.

(D) apresentado no primeiro paragrafo, o assunto € analisado
nos dois seguintes.

(E) ainda que argumentativo, o texto carece de uma
concluséo.

05

O titulo do texto fala da “era do sustentavel”, referindo-se:

(A) a um tempo distante, quando o equilibrio ambiente
/ economia estara presente.

(B) a um tempo passado, quando as florestas permaneciam
intactas.

(C)ao momento  presente,
sustentabilidade é dominante.

(D) a expressdao de um desejo para a preservacao das
florestas tropicais.

(E) a uma época imediatamente futura em que o meio
ambiente ficara intacto.

06

Assinale a alternativa que apresente o adjetivo que indica
uma opiniao do enunciador do texto.

(A) Recursos naturais.

(B) Reservas extrativistas.

(C) Inumeras pesquisas.
(
(

quando a politica da

D) Futuras geracoes.
E) Unica chance.

2
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07

“Provavelmente a Unica chance de salvar efetivamente as
florestas tropicais e aqueles que |4 vivem é encontrar uma
forma para que elas possam coexistir com a légica do
mundo moderno, inclusive no Brasil. Ambientalistas do
mundo inteiro reconhecem, no intimo, que nesses paises de
enormes desigualdades sociais, onde estdo as Ultimas
florestas tropicais intactas, a pressao sobre os recursos
naturais é grande e as formas de fiscalizagdo das eventuais
leis de protegao sao muito frageis”.

Nesse primeiro paragrafo do texto, o Unico termo sublinhado
que tem o referente anterior corretamente identificado é:

(A) aqueles = que la vivem.

(B) que = aqueles.

(C) elas = florestas tropicais e aqueles que l& vivem.
(D) nesses paises = mundo inteiro.

(E) onde = Brasil.

08

Assinale a alternativa que mostra uma modificagao

inadequada de um segmento por um outro equivalente

semanticamente.

(A) Légica do mundo moderno = légica mundial moderna.

(B) Ambientalistas do mundo inteiro = ambientalistas de todo
0 mundo.

(C) Leis de protecao = leis protecionistas.

(D) Uso dos recursos naturais = uso natural dos recursos.

(E) Para a industria de cosméticos e farmacéutica = para a
industria farmacéutica e de cosméticos.

09
O segmento do texto que mostra um erro ortografico é:

(A) “Provavelmente a Unica chance de salvar efetivamente as
florestas tropicais e aqueles que l& vivem é encontrar uma
forma para que elas possam coexistir com a légica do
mundo moderno, inclusive no Brasil”.

(B) “E também neste caminho que varias experiéncias e
inUmeras pesquisas estéo fervilhando no momento, pelo
Brasil e pelo mundo afora”.

(C) "Aqui, vemos o trabalho nas reservas extrativistas, o
fornecimento de matéria-prima para a industria de
cosméticos e farmacéutica, a exploracdo de madeira
certificada”.

(D) “O conceito de uso sustentado dos recursos naturais vai
muito além das florestas, para hoje estar incorporado a
todas as atividades da humanidade”.

(E) “O ressiclar, reutilizar, substituir e otimizar deixaram de
ser “moda” para se tornarem obrigagado de quem deseja
garantir a qualidade das futuras geragoes”.

10
Assinale a alternativa que nmao mostra ideia ou forma
aumentativa / superlativa.

(A) “Provavelmente a Unica chance de salvar efetivamente as
florestas tropicais...”.

(B) “...nesses paises de enormes desigualdades sociais...”.

(C) “a pressao sobre os recursos naturais € grande”.

(D) “as formas de fiscalizagao das eventuais leis de protegao
sdo muito frageis”.

(E) “o uso sustentado das florestas ganhou grande forca na
consciéncia...”.

Produtos Naturais em Saude

11

Os produtos naturais sdo como ponto de partida para
descoberta de novas substancias bioativas ou cadeia de
desenvolvimento de novos fitomedicamentos. Existem,
todavia, problemas que dificultam o aproveitamento da
biodiversidade para o desenvolvimento dos mesmos. O que
inclui:

|. afalta de leis especificas para o acesso a biodiversidade
e grande complexidade das moléculas isoladas a partir
de produtos naturais, que as vezes dificulta sua sintese.

Il. a pouca literatura cientifica de compostos naturais esta
disponivel; além disso, existem poucas informacdes com
relacdo a estrutura-atividade desses compostos.

lll. frequentemente, moléculas j& conhecidas com pouco
interesse séo isoladas de produtos naturais e os quimicos
sintéticos, muitas vezes, sao relutantes em trabalhar com
produtos naturais.

Assinale:

A) se somente a afirmativa | estiver correta.

B) se somente as afirmativas | e Il estiverem corretas.

C) se somente as afirmativas Il e lll estiverem corretas.
D) se somente as afirmativas | e lll estiverem corretas.
(E) setodas as afirmativas estiverem corretas.

12

Diversas normas regulamentam a producao de

medicamentos, incluindo os fitoterapicos. E correto afirmar

que:

|.  medicamentos fitoterapicos podem ser manipulados ou
industrializados, conforme a legislagéo brasileira.

ll. podem ser destinados a uso humano ou veterinario,
sendo 0s para uso humano regulamentados pela ANVISA
e 0s para uso veterinario regulamentados pelo Ministério
da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento (MAPA).

lll. medicamentos fitoterapicos sé&o constituidos da planta
seca, inteira ou rasurada (partida em pedacos menores).

Assinale:

(A) se somente a afirmativa | estiver correta.

(B) se somente as afirmativas | e Il estiverem corretas.

(C) se somente as afirmativas | e lll estiverem corretas.

(

(

(
(
(
(

D) se somente as afirmativas Il e lll estiverem corretas.
E) se todas as afirmativas estiverem corretas.

13

Para as alteragcbes poOs-registro, decorrido o prazo de
validade declarado para o medicamento, a empresa devera
protocolar, na forma de complementacao de informagdes ao
processo, um relatério de resultados e avaliagado final do
estudo de estabilidade de longa duragcdo dos lotes
apresentados na submissdo do registro, de acordo com o
cronograma previamente apresentado, assim como a
declaracéo do prazo de validade e cuidados de conservacao
definitivos, sob pena de configuracéo de infragdo sanitaria.
Assinale a alternativa que declara a quantidade correta de
lotes que s&o submetidos.

(A) Apenas o primeiro lote.
(B) Quiatro lotes.

(C) Dais lotes.
(D) Cinco lotes.
(E) Trés lotes.

Prova Objetiva — C3038 |
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14

A ANVISA usa os termos drogas vegetais e medicamentos
fitoterapicos para produtos elaborados a partir de plantas
medicinais. Assinale a alternativa correta.

(A) Os medicamentos fitoterapicos sao constituidos da planta
seca, inteira ou rasurada (partida em pedacos menores) e
utilizados na preparagdo dos populares “chas”. As
drogas vegetais sao produtos tecnicamente mais
elaborados, apresentados na forma final de uso
(comprimidos, capsulas e xaropes).

(B) As drogas vegetais ou os medicamentos fitoterapicos sao
produtos resultantes da planta seca, inteira ou rasurada
(partida em pedagos menores) utilizadas na preparacao
dos populares “chés”.

(C) As drogas vegetais sdo constituidas da planta seca,
inteira ou rasurada (partida em pedagos menores) e
utilizadas na preparacdo dos populares “chas”. Os
medicamentos fitoterdpicos sdo produtos tecnicamente
mais elaborados, apresentados na forma final de uso
(comprimidos, capsulas e xaropes).

(D) As drogas vegetais ou medicamentos fitoterapicos sao
produtos tecnicamente mais elaborados, apresentados
na forma final de uso (comprimidos, capsulas e xaropes).

(E) As drogas vegetais e os medicamentos fitoterapicos sao
drogas constituidas da planta somente fresca e inteira,
utilizadas na preparacdo dos populares “chas” ou
tecnicamente mais elaborados, apresentados na forma
final de uso (comprimidos, cépsulas e xaropes).

15

No registro de medicamentos fitoterapicos, o relatério de
produgao e controle de qualidade deve apresentar as
seguintes informacoes gerais:

|. controle da Encefalopatia Espongiforme Transmissivel
(EET) de acordo com a legislagao vigente.

Il. resultados do estudo de estabilidade acelerada de trés
lotes-piloto, acompanhados dos estudos de estabilidade
de longa duragdo em andamento, ou estudos de
estabilidade de longa duragdo ja concluidos, todos de
acordo com o '"Guia para a realizagao de estudos de
estabilidade de medicamentos" publicado pela ANVISA
na RE 01, de 29 de julho de 2005, ou suas atualizagoes.

lll. referéncias farmacopeicas consultadas e reconhecidas
pela ANVISA, de acordo com a legislagao vigente.
Quando nao forem utilizadas referéncias farmacopeicas
reconhecidas pela ANVISA, deve ser apresentada
descricao detalhada de todas as metodologias utilizadas
no controle de qualidade, com métodos analiticos
validados de acordo com o "Guia de validacdao de
métodos analiticos e bioanaliticos" publicado pela ANVISA
na RE 899, de 29 de maio de 2003, ou suas atualizagoes,
indicando a fonte de desenvolvimento.

Assinale:

(A) se somente as afirmativas | e Il estiverem corretas.
(B) se somente as afirmativas Il e lll estiverem corretas.
(C) se somente a afirmativa Il estiver correta.

(D) se somente a afirmativa Ill estiver correta.

(E) se todas as afirmativas estiverem corretas.

16

O registro de medicamentos fitoterapicos expressa que se a

empresa néo for a produtora do derivado vegetal, devera

enviar laudo de fornecedor, contendo as seguintes

informagoes:

l. nomenclatura botanica completa.

Il. parte da planta utilizada.

lll. solventes, excipientes e/ou veiculos utilizados na extracao
do derivado.

IV. relagao aproximada droga vegetal/derivado vegetal.

V. descricdo do método para eliminagédo de contaminantes,
quando utilizado e a pesquisa de eventuais alteragoes.

Assinale:

(A) se somente as afirmativas |, Il e lll estiverem corretas.

(B) se somente as afirmativas lll, IV e V estiverem corretas.

(C) se somente a afirmativa V estiver correta.

(D) se somente as afirmativas |, IV e V estiverem corretas.

(E) se todas as afirmativas estiverem corretas.

17

A definicao disposta corretamente para fitocomplexo em
registro de medicamentos fitoterapicos ¢ de:

(A) substancias originadas no metabolismo primario e/ou
secundario responséaveis, em conjunto, pelos efeitos
biolégicos de uma planta medicinal ou de seus
derivados.

(B) substancias originadas exclusivamente no metabolismo
primario responsavel pelos efeitos bioldgicos de uma
planta medicinal ou de seus derivados.

(C) substancias originadas exclusivamente no metabolismo
secundario responsavel pelos efeitos biolégicos de uma
planta medicinal ou de seus derivados.

(D) planta medicinal, ou suas partes, que contenham as
substancias, ou classes de substancias, responsaveis
pela acdo terapéutica, apds processos de coleta,
estabilizacdo, quando aplicavel, e secagem, podendo
estar na forma integra, rasurada, triturada ou pulverizada.

(E) substancias de origem vegetal associadas com
constituintes de origem n&o vegetal responsaveis, em
conjunto, pelos efeitos biolégicos de uma planta
medicinal ou de seus derivados.

18

De acordo com a legislagao brasileira e a ANVISA, plantas
medicinais e produtos obtidos das mesmas podem ser
comercializados da seguinte forma:

I. As plantas medicinais podem ser cadastradas ou
registradas junto a ANVISA como alimentos, cosméticos
exceto medicamentos fitoterapicos.

Il. As plantas medicinais podem ser comercializadas em
farmécias e ervanarias.

lll. Os produtos obtidos de plantas medicinais podem ser
cadastrados ou registrados junto a ANVISA como
alimentos, cosméticos e medicamentos fitoterapicos;
porém, apenas 0s produtos registrados como
medicamentos podem apresentar alegacoes terapéuticas
em suas bulas, embalagens e publicidade.

Assinale:

(A) somente a alternativa | estiver correta.

(B) somente a alternativa Il estiver correta.

(C) somente as alternativas Il e Il estiverem corretas.

(D) somente as alternativas | e Il estiverem corretas.

(E) todas as alternativas estiverem corretas.

4 | Prova Objetiva — C3038
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19

Segundo a ANVISA/Ministério da Saude, um fitoterapico é
dito registrado quando apresentar na embalagem o nimero
de inscricio do medicamento no Ministério da Saude,
contendo a sigla MS e uma sequéncia de numeros. O
mesmo ¢é formado de:

(A) 9 a 13 digitos, iniciado sempre por 1.

(B) 10 digitos, iniciado sempre por 1.

(C) 13 digitos, iniciado sempre por 1.

(D) 12 digitos, iniciado sempre por 0.

(E) 9 a 15 digitos, iniciado sempre por 0.

20

Segundo as normas da ANVISA, com relagdo aos

fitoterapicos, analise as afirmativas a seguir.

. Cha No Brasil, os chas s&o enquadrados como
alimentos.

Il. Homeopatia. Os medicamentos homeopaticos sé&o
produzidos de forma diferente dos fitoterapicos, por meio
de dinamizacéo; sao utilizados, além de principios ativos
de origem vegetal, outros de origem animal, mineral e
sintética.

lIl. Partes de plantas medicinais. As plantas medicinais sao
consideradas matérias primas a partir do qual é
produzido o fitoterapico.

Nao podem ser consideradas fitoterapicos:

(A) somente a I.

(B) somente a ll.

(C) somente a lll.

(

(

D)somentealeall
E) todas.

21

Os testes de pureza e integridade sao importantes para o
registro de medicamentos fitoterapicos. Os testes
recomendados incluem:

| cinzas totais e/ou cinzas insolUveis em acido cloridrico.

Il umidade e/ou perda por dessecacao.

lll. pesquisa de contaminantes microbiolégicos e de metais
pesados.

IV. cinzas totais e/ou cinzas sollveis em DMSO.
Assinale:

(A) se somente a afirmativa | estiver correta.

(B) se somente as afirmativas | e Ill estiverem corretas.
(C) se somente as afirmativas I, Il e lll estiverem corretas.
(D) se somente as afirmativas Il e IV estiverem corretas.
(E) se todas as afirmativas estiverem corretas.

22

O Art. 16° da RDC 14/10 refere-se a pontuagao em literatura

que devera ser comprovada pela apresentagdo de, no

minimo, seis pontos em estudos referenciados na "Lista de

referéncias bibliograficas para avaliagdo de seguranca e

eficacia de medicamentos fitoterapicos", publicada pela

ANVISA e conferidos de acordo com a escala descrita a

sequir:

(A) trés pontos a cada inclusdo em obra relacionada no
Grupo A; dois pontos a cada inclusao em obra
relacionada no Grupo B; um ponto a cada inclusao em
obra relacionada no Grupo C; meio ponto a cada inclus&o
em publicacdo técnico-cientifica indexada, brasileira e/ou
internacional, que contenha informagoes relativas a
segurangca de uso e as indicagbes terapéuticas
propostas.

(B) cinco pontos a cada inclusdo em obra relacionada no
Grupo A; dois pontos a cada inclusao em obra
relacionada no Grupo B.

(C) um ponto a cada inclusao em obra relacionada no Grupo
A; um ponto a cada inclusdo em obra relacionada no
Grupo B; quatro ponto a cada inclusao em obra
relacionada no Grupo C; meio ponto a cada inclusao em
publicacéo técnico-cientifica indexada, brasileira e/ou
internacional, que contenha informacgbes relativas a
seguranga de uso e as indicagbes terapéuticas
propostas.

(D) seis pontos a cada inclusao em obra relacionada no
Grupo A; um ponto a cada inclusdo em obra relacionada
no Grupo B; meio ponto a cada inclusdo em obra
relacionada no Grupo C.

(E) seis pontos a cada incluséo em publicagao técnico-
cientifica indexada, brasileira e/ou internacional, que
contenha informacdes relativas a seguranca de uso e as
indicagoes terapéuticas propostas.

23

Quando a comprovagao da seguranca e eficacia for efetuada
por meio da "Lista de medicamentos fitoterapicos de registro
simplificado", o solicitante deve seguir:

(A) apenas as  especificacoes: formas de  uso,
indicagbes/acoes terapéuticas, dose diaria, via de
administragdo, concentragdo da forma farmacédutica,
quando descrita.

(B) integralmente as especificagbes ali definidas: parte
usada, via de administragao e restricao de uso.

(C) apenas as especificacoes ali definidas: via de
administragdo, concentragdo da forma farmacéutica e
restricao de uso.

(D) integralmente as especificagbes ali definidas: parte
usada, padronizagao/marcador, formas de uso,
indicagbes/agbes terapéuticas, dose diaria, via de
administragdo, concentracdo da forma farmacéutica,
quando descrita, e restricao de uso.

(E) integralmente as especificagbes ali definidas: parte
usada, indicagbes/agbes terapéuticas, dose diaria, forma
farmacéutica e restricdo de uso.

Prova Objetiva— C3038 | 5
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24

A regulamentacédo da rotulagem de fitoterapicos segue a
RDC 71/09, que dispbe sobre as embalagens. Assinale a
alternativa correta.

(A) Essa norma revogou em parte a RDC 2003/03 que ainda
estd vigente quanto a elaboracdo de nomes de
medicamentos, em conjunto com o disposto na Lei
6360/76 e no Decreto 1994/72.

(B) Essa norma revogou em parte a RDC 222/02 que ainda
esta vigente quanto a elaboragdo de nomes de
medicamentos, em conjunto com o disposto na Lei
6360/76 e no Decreto 79094/77.

(C) Essa norma revogou em parte a RDC 333/03 que ainda
esta vigente quanto a elaboragdo de nomes de
medicamentos, em conjunto com o disposto na Lei
6630/76 e no Decreto 79094/77.

(D) Essa norma revogou em parte a RDC 333/03 que ainda
estd vigente quanto a elaboracdo de nomes de
medicamentos, em conjunto com o disposto na Lei
6630/78 e no Decreto 79094/77.

(E) Essa norma revogou em parte a RDC 333/03 que ainda
estd vigente quanto a elaboracdo de nomes de
medicamentos, em conjunto com o disposto na Lei
6360/76 e no Decreto 79094/77.

25

Para o registro de medicamentos fitoterapicos, a empresa
deverd protocolar um processo para cada medicamento
fitoterapico, com relatérios separados para cada forma
farmacéutica, apresentando os seguintes documentos:

|. formularios de petigao (FP).

Il. via original do comprovante de recolhimento da taxa de
fiscalizagéo de vigilancia sanitaria, ou isengao, quando for
0 caso.

lll. copia da licenga de funcionamento da empresa (alvara
sanitario), atualizada, ou protocolo da solicitagdo da
renovagao da referida Licenga.

IV. coépia do Certificado de Responsabilidade Técnica (CRT),
atualizado, emitido pelo Conselho Regional de Farmacia.

V. cépia do protocolo da notificagdo da producéo de lotes
piloto.

VI. copia do CBPFC, atualizado, emitido pela ANVISA para a
linha de produgao na qual o medicamento fitoterapico
seré fabricado.

VII. relatorio técnico.

Assinale:

(A) se somente as afirmativas |, Il, IV, V e VI estiverem corretas.

(B) se somente as afirmativas II, lll, IV, V e VI estiverem corretas.

(C) se somente as afirmativas |, Il, IV, V e VIl estiverem corretas.

(D) se somente as afirmativas |, Il, IV, V, VI e VIl estiverem
corretas.

(E) se todas as afirmativas estiverem corretas.

26

A norma, atualmente, vigente, segundo a COFID, que dispoe
sobre a realizagao de estudos de toxicidade pré-clinica de
fitoterapicos é:

(A) RDC n° 14, de 31/09/2010.

(B) RE n° 90, de 16/03/2004.

(C) RE n° 91, de 16/03/2007.

(D) IN n° 5, de 11/12/2008.
(E) IN n° 5, de 31/03/2010.

27

A legislacéo, atualmente, vigente, segundo a COFID, que
dispde sobre o registro de medicamentos fitoterapicos é:

(A) RDC n° 14, de 31/08/2010.
(B) RDC n° 14, de 31/03/2010.
(C) RDC n° 14, de 31/05/2010.
(D) IN n° 5, de 11/12/2008.
(E) IN n° 5, de 31/03/2010.

28

A regulamentacao da rotulagem de fitoterapicos segue a
RDC 71/09, que dispbe sobre as embalagens. Esta resolugao
nao é especifica para fitoterapicos, mas contempla itens que
versam apenas sobre o assunto. Especificamente com
relagdo aos nomes adotados para fitoterapicos, deve-se
seguir a seguinte norma:

I. RDC 333/03 que explicita a possibilidade de adotar o
nome popular ou sinbnimo usual na literatura técnica. Na
falta destes, podera ser adotada uma parte da
nomenclatura botanica associada ao nome da empresa.
Apds o nome comercial, deve estar presente a
nomenclatura botanica.

ll. deve-se observar também o nome escolhido para o
fitoterapico de modo a ndo induzir o consumidor a erro ao
solicitar um nome semelhante a outro existente no
mercado, segundo a Lei 6.360/76 e o item 3.4, do anexo
da RDC 333/03.

lll. ndo é proibido, segundo a RDC 333/03, designagoes,
nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou
quaisquer indicagbes na rotulagem dos produtos que
possibilitem interpretacao falsa, erro ou confuséo quanto
a origem; procedéncia, natureza, composicdo ou
qualidade, ou que atribuam ao produto, finalidades ou
caracteristicas  diferentes daquelas que realmente
possua.

Assinale:

(A) se somente a afirmativa | estiver correta.

(B) se somente as afirmativas Il e lll estiverem corretas.
(C) se somente as afirmativas | e lll estiverem corretas.
(D) se somente as afirmativas | e Il estiverem corretas.

(E) se todas as afirmativas estiverem corretas.

29

Para o registro de medicamentos fitoterapicos, a

tradicionalidade de uso devera ser comprovada por meio de

estudo etnofarmacoldgico, ou etno-orientado de utilizagao,

documentagbes técnico-cientificas, como a Farmacopéia

Brasileira, ou outras publicagbes, que serdo avaliadas

conforme o0s seguintes critérios:

|. indicagdo de uso episddico ou para curtos periodos de
tempo.

ll. indicagéo para doengas de baixa gravidade.

lll. coeréncia das indicacbes terapéuticas propostas com as
comprovadas pelo uso tradicional.

IV. auséncia de risco toxico ao usuario.

V. auséncia de grupos ou substancias quimicas toxicas, ou
presentes dentro de limites comprovadamente seguros.

VI. comprovagao de continuidade de uso seguro por periodo
igual ou superior a 20 anos.

Assinale:

(A) somente as afirmativas |, ll, IV e V estiverem corretas.

(B) somente as afirmativas I, lll, IV e V estiverem corretas.
(C) somente as afirmativas |, lll, IV, V e VI estiverem corretas.
(D) somente as afirmativas |, II, IV, V e VI estiverem corretas.
(

E) todas as afirmativas estiverem corretas.
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Para o registro de medicamentos fitoterapicos, anteriormente
a solicitagdo do mesmo, a empresa devera:

(A) realizar a produgao de lotes-piloto de acordo com o Guia
para a notificagdo de lotes piloto. Essa notificagao €
encaminhada a Geréncia Geral de Inspecao e Controle
de Insumos, Medicamentos e Produtos (GGIMP), caso o
fitoterapico seja a partir de planta estrangeira apenas, nao
sendo objeto de analise da COFID.

realizar a producao de lotes-piloto de acordo com o Guia
para a notificagédo de lotes piloto, isso ndo € necessario
no caso de produtos importados. Essa notificagdo €
encaminhada a Geréncia Geral de Inspecao e Controle
de Insumos, Medicamentos e Produtos (GGIMP), nao
sendo objeto de analise da COFID.

(C) realizar a producéo de lotes de acordo com o Guia para a
notificacdo de lotes piloto, enviando obrigatoriamente
essa notificagao a Geréncia Geral de Inspecéo e Controle
de Insumos, Medicamentos e Produtos (GGIMP) e andlise
da COFID.

(D) enquadrar-se como isento a produgéo de lotes-piloto, de
acordo com o Guia para a notificacao de lotes piloto,
sendo apenas necessario no caso de produtos
importados. Essa notificagcéo € encaminhada a Geréncia
Geral de Inspecéo e Controle de Insumos, Medicamentos
e Produtos (GGIMP) e anélise da COFID.

notificar a produgao de lotes-piloto de acordo com o Guia
para a notificagédo de lotes piloto, isso ndo € necessario
no caso de produtos importados. Essa notificagdo €
encaminhada a Geréncia Geral de Inspegéao e Controle
de Insumos, Medicamentos e Produtos (GGIMP), nao
sendo objeto de analise da COFID.

s

@

Producao de fitomedicamentos

31

Segundo a Politica Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos, em relacdo ao desenvolvimento das diretrizes
estabelecidas, as afirmativas abaixo estdo corretas, exceto,:

(A) criar legislacao especifica para regulamentagao do
manejo sustentdvel e produgdo/cultivo de plantas
medicinais que incentive o fomento a organizagoes e ao
associativismo e a difusédo da agricultura familiar e das
agroindustrias de plantas medicinais.

(B) fortalecer e integrar as redes de assisténcia técnica e de
capacitagao administrativa de apoio a cadeia produtiva
de plantas medicinais e fitoterapicos.

(C) fortalecer e integrar as redes de assisténcia técnica e de
capacitagao administrativa de apoio a cadeia produtiva
de plantas medicinais e fitoterapicos.

(D) fomentar a formagao de um grande centro de produgao
de fitoterapicos, reduzindo as atividades de agricultura
familiar por serem muito onerosas, visando uma
industrializagdo de produtos fitoterapicos.

(E) apoiar e integrar as iniciativas setoriais relacionadas a

disseminagéo e ao uso sustentavel de plantas medicinais
e fitoterapicos existentes no Brasil.

32

Séo diretrizes da Politica Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos, exceto:

(A) promover o uso sustentavel da biodiversidade e a
reparticio dos beneficios derivados do uso dos
conhecimentos tradicionais associados e do patriménio
genético.

(B) promover a inclusdo da agricultura familiar nas cadeias e
nos arranjos produtivos das plantas medicinais, insumos
e fitoterapicos.

(C) estabelecer parque publico para a producédo de
fitoterépicos em escala industrial.

(D) estabelecer uma  politica intersetorial  para 0
desenvolvimento socioeconémico na area de plantas
medicinais e fitoterapicos.

(E) incrementar as exportacdes de fitoterapicos e insumos
relacionados, priorizando aqueles de maior valor
agregado.

33

Segundo o Programa Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos de 2009, o acesso a plantas medicinais no SUS
seré garantido por meio de agbes tais como:

|. elaborar a Relagcédo Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos a serem disponibilizados.

ll. identificar e definir plantas medicinais e fitoterapicos para
comporem a lista de “medicamentos” do Programa
Farmécia Popular do Brasil.

lll. incentivar a implantacédo e/ou adequacao de farmacias
publicas de manipulagédo de fitoterapicos, que atendam
demanda e a realidade loco-regional, em conformidade
com a legislagao vigente

Assinale:

(A) se todas as afirmativas estiverem corretas.

(B) se apenas as afirmativas | e Il estiverem corretas.

(C) se apenas as afirmativas | e lll estiverem corretas.

(D) se apenas as afirmativas Il e lll estiverem corretas.

(E) se apenas a afirmativa Il estiver correta.

34

Entre as premissas estabelecidas na Politica Nacional de
Plantas Medicinais e Fitoterapicos séo corretas as afirmativas
a seguir, exceto:

(A) Esta politica preza pelo respeito aos principios de
seguranga e eficacia na saude publica.

(B)E importante a conciliagdo de desenvolvimento
socioecondmico e conservagdo ambiental, tanto no
ambito local como em escala nacional.

(C) Esta politica preza pelo respeito as diversidades e
particularidades regionais e ambientais.

(D) Essencialmente devera respeitar a diversidade cultural
brasileira, reconhecendo praticas e saberes da medicina
tradicional, contemplar interesses e formas de usos
diversos.

(E) A necessidade de regularizar a agricultura familiar de
forma que esta atue exclusivamente no ambito do setor
alimenticio.
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Sao objetivos especificos da Politica Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos:

|. Promover o desenvolvimento sustentavel das cadeias
produtivas de plantas medicinais e fitoterapicos e o
fortalecimento da indUstria farmacéutica nacional neste
campo.

Il. Promover o uso sustentavel da biodiversidade e a
reparticdo dos beneficios decorrentes do acesso aos
recursos genéticos de plantas medicinais e ao
conhecimento tradicional associado.

lIl. Construir um sistema regulatério para produgédo e
distribuicdo de plantas medicinais e fitoterapicos dentro
dos modelos de outros paises, permitindo assim uma
normatizagéo Unica mundial.

Assinale:

(A) se apenas a afirmativa | estiver correta.

(B) se apenas as afirmativas | e Il estiverem corretas.

(C) se apenas as afirmativas | e lll estiverem corretas.

(D) se apenas as afirmativas Il e lll estiverem corretas.

(E) se todas as afirmativas estiverem corretas.

36

Sao principios orientadores do Programa Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos de 2009:

|. a ampliacdo das opcgbes terapéuticas e a melhoria da
atencdo a salde aos usuérios do Sistema Unico de
Saude - SUS.

Il. a exploragdo da biodiversidade brasileira e uso do
conhecimento tradicional das comunidades e dos povos.

lIl. o fortalecimento da agricultura familiar e o crescimento
com geracao de emprego e renda, redutor das
desigualdades regionais.

Assinale:

(A) se apenas as afirmativas | e Il estiverem corretas.

(B) se apenas as afirmativas | e Ill estiverem corretas.

(C) se apenas as afirmativas Il e lll estiverem corretas.

(D) se apenas a afirmativa Il estiver correta.

(E) se apenas a afirmativa Il estiver correta.

37

Em relacdo a diretriz 17 da Politica Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos “Estabelecer mecanismos de
incentivo para a insercao das cadeias e dos arranjos
produtivos de fitoterapicos no processo de fortalecimento da
industria farmacéutica nacional”, estéo corretos os seguintes
itens, exceto:

(A) estabelecer mecanismos crediticios e tributarios
adequados a estruturagdo das cadeias e dos arranjos
produtivos, de plantas medicinais e fitoterapicos.

(B) estabelecer mecanismos para distribuicdo dos recursos
destinados ao desenvolvimento regional da cadeia
produtiva de fitoterapicos.

(C) realizar andlise prospectiva da capacidade instalada nas
diferentes regides.

(D) definir critérios diferenciados para alocacgao e distribuicao
dos recursos orgamentérios e financeiros destinados as
cadeias produtivas de fitoterapicos.

(E) criagao de projetos na area de plantas medicinais e
fitoterapicos visando o estabelecimento de linhas de
producao afinadas com novas tecnologias.

38

O estudo de plantas medicinais visando o desenvolvimento

de um novo fitoterapico envolve as seguintes etapas:

(A) coleta e identificagdo botanica, extracao e identificagao
do marcador (quimico e/ou biolégico), desenvolvimento
farmacéutico, estudos farmacoldgicos pré-clinicos e
estudos farmacoldgicos clinicos.

(B) extragdo, caracterizacao quimica, desenvolvimento
farmacéutico e estudos farmacolégicos basicos.

(C) coleta, extragdo, caracterizacdo quimica, estudos
farmacoldgicos pré-clinicos.

(D) extragao, isolamento, caracterizacao
desenvolvimento farmacéutico e aplicagéo.

(E) extragao, identificagado, caracterizagdo, desenvolvimento
de uma forma farmacéutica e aplicacao.

39

No desenvolvimento de um novo fitoterapico os testes pré-

clinicos envolvem as seguintes etapas, exceto:

(A) uso de animais roedores e nao roedores para 0s ensaios
de toxicologia aguda e cronica.

(B) ensaios  em camundongos de genoxicidade e
mutagenicidade.

(C) a eficacia é demonstrada através de experimentos em
enzimas/receptores in vitro e em modelos animais.

(D) a investigacao de toxicidade em roedores para avaliar a
toxicidade aguda em dose Unica e a dose maxima
tolerada.

(E) ensaios da atividade farmacoldgica de fase |, Il e lll.

40

Na preparacdo de extratos vegetais ha diversas variaveis que
influenciam no processo extrativo, exceto:

(A) estado de divisdo da droga vegetal.
(B) natureza do solvente quanto a polaridade.

(C) permanente aumento de temperatura para aumento do
rendimento.

(D) tempo de extracao.
(E) método de extragao.

a1

A Instrucao Normativa n° 5 de 11 de dezembro de 2008, em

seu anexo 1 discrimina a lista de espécies de registro

simplificado de fitoterapicos, constam nesta lista as seguintes

espécies:

(A) Allium sativum L. (alho), Aloe vera (L) Brum f. (aloe),
Centella asiatica (L.) (centela), Cynara scolymus L.
(alcachofra).

(B) Aescullus  hippocastanum L. (castanha da india),
Calendula officinalis L. (calendula), Hypericum perforatum
L. (hipérico), Ocimum gratissimum L. (alfavaca-cravo).

(C) Maytenus ilicifolia Mart. Ex Reiss (espinheira santa),
Gingko biloba L. (ginkgo), Paullinia cupana H.B.&K.
(guarana), Ruta graveolens L. (arruda).

(D) Valeriana  officinalis ~ (valeriana),  Zingiber  officinale
Rosc.(gengibre), Symphytum officinale L. (confrei),
Orbignya speciosa (Mart.)Barb.Rodr (coco-babacu).

(E) Gingko biloba L. (ginkgo), Hypericum perforatum L.
(hipérico), Maytenus ilicifolia Mart. Ex Reiss (espinheira
santa), Prépolis.

quimica,
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Segundo a Farmacopéia Brasileira, os po6s de material
vegetal apés a moagem sé&o classificados como:

|. pob fino é aquele que passa em sua totalidade pelo tamis
de numero 85.

Il. pd grosso é aquele que passa, em sua totalidade, pelo
tamis de numero 10 e no maximo em 70% pelo tamis de
nimero 44.

lIll. p6 semi-fino é aquele que passa em sua totalidade pelo
tamis 44 e no maximo em 40% pelo tamis de nimero 85.

Assinale:

(A) se apenas as afirmativas | e Il estiverem corretas.

(B) se apenas as afirmativas | e lll estiverem corretas.
(C) se apenas as afirmativas Il e lll estiverem corretas.
(D) se apenas a afirmativa | estiver correta.

(E) se apenas a afirmativa Il estiver correta.

43

Entre as formas farmacéuticas de fitoterapicos presentes no
mercado tém-se alguns produtos na forma de comprimidos
revestidos. Com relacéo a esta forma farmacéutica, assinale
a alternativa correta.

(A) O revestimento tem como finalidade proteger o ativo
contra a exposicao destrutiva do ar e/ou umidade;
mascarar o sabor desagradavel do farmaco; proporcionar
caracteristicas especiais de liberagdo; melhorar a estética
e proporcionar peculiaridades distintivas ao produto.

(B) os revestimentos entéricos tem por finalidade a rapida
dissolucédo do ativo no estébmago, sendo elaborados para
dissolverem em pH 4,8 ou maior.

(C) dentre os métodos gerais de revestimentos tém-se o
revestimento com acuUcar, revestimento com pelicula,
revestimento entérico, o revestimento com leito fluidizado
OU SUSPENsao a ar e o revestimento com spray-dryer.

(D) os comprimidos revestidos com aguUcar sao mais
resistentes a destruigao por abraséo que os comprimidos
revestidos por pelicula, e podem ser coloridos para se
tornarem mais atraentes.

(E) os comprimidos revestidos de gelatina (tipo GELCAPS®)
apresentam como inconveniente o tamanho, pois sao
maiores que as capsulas comuns, no entanto o
revestimento de gelatina facilita a degluticéo.

a4

A producdo de um fitoterapico estd associada a uma
intrincada cadeia de eventos que se inicia na escolha da
espécie vegetal que servird de base para o preparo do
medicamento. As espécies nativas da flora brasileira muitas
vezes sdo alvo de extrativismo e diversos fatores associados
podem comprometer a qualidade do produto final. Com
relacéao a esses topicos, assinale a alternativa correta.

(A) Matérias-primas resultantes de extrativismo séo sempre
obtidas de forma ilegal.

(B) O extrativismo pode levar a extingao de espécies e muitas
vezes acarreta em falsificagdo de matérias-primas.

(C) O extrativismo garante o aporte adequado de insumos
para a industria.

(D) Espécies nativas ndo podem ser cultivadas.

(E) A qualidade dos extratos obtidos de plantas resultantes
de extrativismo &€ sempre maior que a de extratos obtidos
de plantas cultivadas.

45

As plantas, sobretudo as Angiospermas, constituem uma das
principais fontes de substancias bioativas para o
desenvolvimento de fitomedicamentos. Diversos fatores
estdo relacionados a obtencdo de matérias-primas de
qualidade nas pesquisas envolvidas nesses processos. Em
relagao ao tema, assinale a alternativa correta .

(A) A origem da espécie vegetal tem reduzida importancia
para a obtengdo de substancias ativas.

(B) Estudos etnobotanicos fornecem forte base para a
orientagdo na obtencéo de principios ativos.

(C) A escolha de espécies vegetais, por meio de modo
randomico, apresenta maior eficiéncia nos estudos de
atividade bioldgica de produtos naturais.

(D) A parte do vegetal a ser utilizada na preparagao do
extrato ndo ¢é determinante para a obtengdo de
substancias bioativas.

(E) Fatores ambientais nao apresentam influéncia nas
concentragbes de substancias bioativas nos vegetais.

46

Nas cadeias de desenvolvimento de fitoterapicos, diversas
etapas necessitam ser realizadas até a obtencdo do
medicamento.

Sobre essas etapas, assinale a alternativa correta.

(A) Apenas apds o isolamento das substancias presentes no
extrato, é necessario o teste de atividade biologica.

(B) A selecdo de espécies vegetais para estudo baseia-se
apenas em dados quimicos e farmacolégicos do grupo
taxonémico relacionado.

(C) A obtengéo de extratos vegetais com atividade bioldgica
conduz a imediata producéo do fitoterapico.

(D) A validagao da eficacia terapéutica e seguranca de
plantas medicinais para a produgao de fitoterapicos &
uma das vertentes seguidas no processo de
desenvolvimento de novos medicamentos.

(E) produgao de fitofarmacos prescinde da realizagdo de
ensaios bioldgicos in vitro.

a7

A RDC n° 14 de 31 de margo de 2010 é a principal legislagao
brasileira atual que regulariza o registro de fitoterapico e
estabelece:

(A) todos os requisitos necessarios para a concessao,
baseados na garantia da qualidade. As avaliacbes
abrangem a matéria prima vegetal, os derivados da droga
vegetal e o produto final (medicamento fitoterapico).

(B) que, é objeto de registro, a planta medicinal ou suas
partes, apds processo de coleta, estabilizacdo e
secagem, podendo ser integra, rasurada, triturada ou
pulverizada.

(C) a comercializagao de plantas rasuradas para preparagao
de chas que s6 podem ser enquadradas como alimento,
caso a espécie em questdo nao apresente atividade
farmacoldgica comprovada cientificamente.

(D) as plantas medicinais nao podem ser comercializadas
livremente em farmacias e ervanarias.

(E) que séo considerados como fitoterapicos associacoes de
extratos vegetais com substancias puras isoladas.
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48

Segundo a RDC n° 14 da ANVISA de 31 de marco de 2010, o
relatorio de controle de drogas vegetais ou de derivados de
drogas vegetais deve conter os itens abaixo, exceto:

(A) método de estabilizagado, quando empregado, secagem e
conservacao utilizados, com seus devidos controles,
quando cabivel.

(B) testes de autenticidade, caracterizagdo organoléptica,
identificagédo macroscopica e microscopica.

(C) solventes, excipientes e/ou veiculos utilizados na extragao
do derivado. Estas informagbes devem  vir
acompanhadas do laudo de analise do fornecedor.

(D) resultado da prospecgao (Screening) fitoquimica, ou perfil
cromatogréfico (Fingerprint) por cromatografia liquida de
alta eficiéncia - CLAE ou cromatografia gasosa - CG,
quando cabivel. Apresentar tradugdo quando o idioma
nao for inglés ou espanhoal.

(E) referéncia bibliografica da Farmacopéia consultada e
reconhecida pela ANVISA, de acordo com a legislagao
vigente.

49

Na Gestdo de projetos, a capitagdo de financiamentos é
fundamental para o bom andamento dos mesmos. O
Governo Federal, mais especificamente o Ministério de
Ciéncia e Tecnologia (MCT), trabalha com fontes de
financiamento nacionais e internacionais, visando dar apoio a
projetos de desenvolvimento tecnolégico, estimulando assim
empresas e Instituicoes Publicas e privadas. Sao fontes de
financiamento do MCT, exceto:

(A) FINEP (Financiadora de Estudos e Projetos).

(B) CNPq (Conselho Nacional de Pesquisa).

(C) ENDCT (Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
tecnoldgico).

(D) GEF (Fundo Global para o Meio Ambiente).

(E) PRONADET (Programa Nacional de Desenvolvimento
Tecnologico).

50

A RE N° 90 de margo de 2004 da ANVISA determina a
publicagao do Guia para realizagao de estudos de toxicidade
pré-clinica de fitoterapicos. Assinale a afirmativa incorreta
relacionado a estudos de toxicidade aguda.

(A) Espécie animal — deve ser usada uma espécie de
mamifero  evitando-se animais com caracteristicas
genéticas especiais.

(B) Grupos e numero de animais por teste (controle e tratado)
— No minimo 10 machos e 10 fémeas, por dose do
produto.

(C) Via de administragao — deve ser utilizada a mesma via
proposta para o uso do produto.

(D) Doses - suficientes para observagao de possiveis efeitos
adversos e estimativa da DL50. Se nao forem observados
efeitos adversos, utilizar a dose maxima possivel.

(E) Sinais de toxicidade incluindo tempo de aparecimento,
progressao e reversibilidade destes sintomas devem ser
anotados. Deve ser observado o maior nUmero possivel
de parametros, tais como alteragdo da locomogao,
frequéncia respiratoria, piloerecéo, diarréia, sialorréia,
alteragdo do tbnus muscular, hipnose, convulsoes,
hiperexcitabilidade do  sistema nervoso central,
contorgbes abdominais, além do numero de animais
mortos e seus respectivos exames histopatoldgicos.

51

A legislacdo relativa a produtos fitoterapicos importados
(RDC n° 14 de 31 de marco de 2010), exige a apresentagao
de diversos itens, tais como:

|. Autorizacdo da empresa fabricante para o registro,
representagcado comercial € uso da marca no Brasil,
quando aplicavel.

Il.  Comprovagéo do registro do produto, emitida pelo érgao
responsavel pela vigilancia sanitaria do pais origem. Na
impossibilidade, devera ser apresentada comprovacgao de
comercializagéo, emitida pela autoridade sanitaria do pais
em que seja comercializado, ou autoridade sanitaria
internacional.

lll. Contar o prazo de validade do produto importado a
granel a partir da data de de embalagem no Brasil,
respeitando o prazo de validade registrado na ANVISA.

Assinale:

A) se todas as afirmativas estiverem corretas.

B) se apenas as afirmativas | e Il estiverem corretas.

C) se apenas as afirmativas | e Ill estiverem corretas.

D) se apenas as afirmativas Il e lll estiverem corretas.

E) se apenas a afirmativa | estiver correta.

(

(

(

(

(
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A qualidade das matérias-primas de origem vegetal é

fundamental para a garantia e seguranca da producéo de

fitomedicamentos. Sobre o tema, analise as afirmativas a

seguir.

l. A identificagao correta do vegetal € fator preponderante
para a qualidade do fitomedicamento.

ll. A obtencdo de mudas por semeadura garante a rapida
obtengdo de grandes quantidades de matérias-primas
para o preparo de extratos vegetais.

lll. A estaquia € um método de propagagao vegetativa que
produz mudas geneticamente similares a planta-mae.

Assinale:

(A) se todas as afirmativas estiverem corretas.

(B) se apenas as afirmativas | e Il estiverem corretas.

(C) se apenas as afirmativas | e lll estiverem corretas.

(D) se apenas as afirmativas Il e lll estiverem corretas.

(E) se apenas a afirmativa Il estiver correta.
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A resolucao RE No. 899 de 29 de maio de 2003 determina a
publicagdo de Guia para validagdo de métodos analiticos e
bioanaliticos que devem ser empregados para o registro e
controle de fitoterapicos. Fazem parte dos métodos citados
na resolucao:

|. Técnicas analiticas que fagcam uso de métodos de
cromatografia gasosa (CG) ou cromatografia liquida de
alta eficiéncia (CLAE).

Il. Métodos nao-cromatograficos, desde que estes oferecam
uma seletividade aceitavel (por ex. titulometria,
espectrofotometria UV-VIS).

lll. Testes histoquimicos realizados com materiais fixados em
glutaraldeido em tampéo fosfato e emblocados em
historresina.

Assinale:

(A) se apenas as afirmativas | e Il estiverem corretas.
(B) se apenas as afirmativas | e lll estiverem corretas.
(C) se apenas as afirmativas Il e lll estiverem corretas.
(D) se todas as afirmativas estiverem corretas.

(E) se apenas a afirmativa | estiver correta.
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A obtencdo de matérias-primas de origem vegetal para a
producgao de fitomedicamentos passa por diferentes etapas.
Em relacéo a isso, assinale a alternativa correta.

(A) Devido a riqueza da flora brasileira, o extrativismo € a
melhor fonte para obtengao de matérias-primas vegetais.

(B) O cultivo de plantas medicinais s6 é indicado para
espécies exdticas a flora brasileira.

(C) Entre os parametros indicados para o cultivo de plantas
medicinais estd o uso de defensivos e adubos quimicos
com formulagoes registradas.

(D) O cultivo de plantas da flora nativa nao exige tanto rigor
quanto o cultivo de espécies exdticas.

(E) Fatores como ciclo de vida do vegetal e formas de
propagacao devem ser considerados para a selegcao de
espécies de plantas medicinais a serem cultivadas.

55

Extratos vegetais sdo preparacdes que podem ser apresentar
na forma liquida, semi-solida ou sélida obtidas por extragao
seletiva dos principios ativos de material vegetal, por meio do
uso de diferentes solventes e meios de extracéo. Sobre este
assunto considere as afirmativas a seguir.

|.  Antes do inicio do preparo dos extratos, é necessario o
conhecimento das classes quimicas presentes na droga
para otimizagao do processo extrativo.

Il. O uso de solventes de alta polaridade como alcool etilico,
agua ou glicerina promove a extragdo ndo seletiva de
principios ativos.

lIl. A extracdo por maceragdo leva ao esgotamento total da
droga e permite a rapida obtencéo dos extratos.

Assinale:

(A) se todas as afirmativas estiverem corretas.

(B) se apenas as afirmativas | e Il estiverem corretas.

(C) se apenas as afirmativas | e lll estiverem corretas.

(D) se apenas as afirmativas Il e Ill estiverem corretas.

(E) se apenas a afirmativa Il estiver correta.
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Sao problemas relacionados a qualidade de matérias-primas
para fitoterapicos, exceto:

(A) os teores de cinzas em uma andlise devem levar em
consideragao também a presenca de cinzas sulfatadas.

(B) os teores de substancias estranhas sdo definidos com
base tanto em partes indevidas da planta a ser utilizada
quanto de elementos estranhos a espécie vegetal
determinada para o preparo do fitoterapico.

(C) as sofisticagdes realizadas nas matérias-primas incluem a
troca da espécie solicitada por outra do mesmo género.

(D) a contaminagao microbiolégica pode ocorrer em todas as
etapas da cadeia de produgado, desde o cultivo das
matérias-primas até o produto acabado.

(E) é necessaria a andlise de teores de pesticidas e metais
pesados para emissdo de laudo de controle de
qualidade.

57

Alguns fatores sdo essenciais para a obtencdo de matérias-
primas vegetais e o cultivo de plantas medicinais € um dos
primeiros passos na cadeia de produgao de fitoterapicos.
Sobre o tema, analise as afirmativas a seguir:

I. No processo de produgao de mudas deve ser levado em
consideracao o controle eficaz de organismos
patogénicos como fungos e nematdides.

ll. O cultivo organico é indicado para a produgao de plantas
medicinais.

lll. As instalacbes para armazenamento apds colheita e
secagem devem garantir o isolamento dos materiais tanto
em relacéo a insetos e roedores quanto em relacdo a
umidade e variacdes de temperatura.

Assinale:

(A) se apenas as afirmativas | e Il estiverem corretas.
(B) se apenas as afirmativas | e lll estiverem corretas.
(C) se todas as afirmativas estiverem corretas.

(D) se apenas as afirmativas Il e lll estiverem corretas.
(E) se apenas a afirmativa Il estiver correta.
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O estabelecimento de diretrizes para a criagao de projetos
em plantas medicinais envolve, muito frequentemente, a
interagdo de profissionais de diferentes areas do
conhecimento, tais como  agrébnomos,  botanicos,
farmacéuticos, farmacologistas, quimicos, entre outros. Sao
etapas importantes para a fase inicial de delineamento
desses projetos, exceto:

(A) conhecimento do status ecoloégico das plantas em
estudo.

(B) estabelecimento dos critérios de devolugdo aos grupos
étnicos ou comunidades envolvidas na prospeccéo de
dados

(C) prospecgao quimica, com determinagado do marcador
quimico, como ponto de partida para o projeto de
pesquisa.

(D) identificacdo das espécies botanicas em estudo por
especialistas.

(E) mapeamento da éarea de ocorréncia das especies a
serem estudadas.

59

Com relacéo a Lei de Inovagao (Lei No 10.973, Dezembro de
2004), analise as afirmativas a seguir.

I. As Instituicdes Cientificas e Tecnologicas poderao,
mediante remuneracdo e por prazo determinado, nos
termos de contrato ou convénio: compartilhar seus
laboratérios, equipamentos, instrumentos, materiais e
demais instalacdes com microempresas e empresas de
pequeno porte em atividades voltadas a inovacéao
tecnoldgica.

ll. A propriedade intelectual sobre os resultados obtidos
pertencera as instituicbes detentoras do capital social, na
proporcao da respectiva participagao.

lll. E facultado & Instituicio Cientifica e Tecnologia celebrar
acordos de parceria para realizacdo de atividades
conjuntas de pesquisa cientifica e tecnolégica e
desenvolvimento de tecnologia, produto ou processo,
com instituigbes publicas e privadas.

Assinale:

(A) se apenas as afirmativas | e Il estiverem corretas.
(B) se apenas as afirmativas | e lll estiverem corretas.
(C) se apenas as afirmativas Il e lll estiverem corretas.
(D) se apenas a afirmativa Il estiver correta.

(E) se todas as afirmativas estiverem corretas.
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Em projetos de Pesquisa e Desenvolvimento de novos
produtos, é importante considerar a solicitacdo de pedido de
patente segundo a legislacao vigente. Com relagéo a este
tema, assinale a alternativa correta.

(A) E permitida a apresentagao dos dados cientificos obtidos
em congressos e publicacbes até dois anos antes da
solicitacao de inovagao (novidade) no Brasil e no exterior.

(B) E patentedvel a invencao que atende aos critérios de
novidade, atividade e aplicacao industrial. Podendo,
portanto, ser patenteavel descobertas de todo ou parte
de seres vivos naturais e material biolégico encontrados
na natureza, ou ainda que dela isolados, inclusive o
genoma ou germoplasma de qualquer ser vivo natural e
0S processos biolégicos naturais.

(C) Sera considerada como estado da técnica, a divulgagao
de invencao ou modelo de utilidade, quando ocorrida
durante os 12 (doze) meses que precederem a data de
depdsito ou a da prioridade do pedido de patente.

(D) O pedido de patente sera mantido em sigilo durante 18
(dezoito) meses contados da data de deposito ou da
prioridade mais antiga, quando houver, apds o que sera
publicado.

(E) No Brasil a legislagao vigente (LEI N° 9.279, DE 14 DE
MAIO DE 1996) nao considera nenhum pedido de sigilo, a
partir do depodsito do pedido de patente no ¢érgéo
competente.
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