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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.
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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.
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07

“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. 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 séao 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...”.

Producao de insumos e produtos para
a saude

11

Com relagao ao Controle Estatistico de Processo (CEP),
assinale a alternativa incorreta.

(A) Aplica-se a ferramenta CEP, em processos industriais que
possuem grandes indices de rejeicdo ou que necessitam
de um grande controle de inspecao. O CEP, portanto, é
uma ferramenta da qualidade aplicada a producéao.

(B) Sao utilizadas outras ferramentas da qualidade, quando
aplica-se o CEP, como histogramas, a fim de se verificar
0 grau de variacao das amostras e diagramas de Pareto,
em investigacdes de desvios.

(C) Durante a implementacdo do CEP, quando sao
construidas as cartas de controle e calculo dos limites de
controle, sdo necesséarios dados histéricos de pelo
menos ~ um  ano ininterrupto~ de producao,
independentemente da rejeicao de algum lote, pois desta
forma, demonstra-se a realidade do processo.

(D) As cartas de controle podem ser construidas com base
na media e amplitude dos dados histéricos de um
determinado processo de produgdo, desde que a
producao esteja sob controle. Os limites de controle sao
calculados com base no tamanho da amostra e sua
variacao de acordo com a amplitude das amostras.

(E) O CEP prevé o célculo da capacidade do processo
representada por Cp. Para o processo ser considerado
robusto, Cp deve ser, pelo menos, maior que 1.

12

A representacéo grafica do CEP sao as cartas de controle ou
gréficos de controle. A partir da analise de cartas de controle
é possivel afirmar que:

|. & possivel, através dos dados gerados em uma carta de
controle, avaliar a capacidade do processo. Ainda pode-
se afirmar que um processo sob controle tem baixa
variacdo e alta capacidade, ou seja a variagdo dos
dados ¢ inversamente proporcional ao Cp.

ll. avalia-se tendéncia por meio de cartas de controle
quando mais de trés pontos encontram-se de um mesmo
lado do grafico. Quando se evidencia uma tendéncia, €
necessario parar o processo para avaliar as causas.

lll. pontos fora de controle sdo aqueles que se encontram
fora dos limites de controle superior ou inferior e
obrigatoriamente estdo contidos na especificacdo do
produto final. Ao evidenciarmos pontos fora de controle é
preciso realizar-se investigagdo detalhada incluindo
métodos analiticos que geraram o resultado, calibracéao
de instrumentos de medigao do processo e analiticos, e a
matéria prima. Para tal investigagéo, € comum utilizarmos
a ferramenta da qualidade Diagrama de Ishikawa.

Assinale:

(A) se somente a afirmativa | estiver correta.

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

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

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

(E) setodas as afirmativas estiverem corretas

4
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13

Na fabricacdo de um ingrediente farmacéutico ativo (IFA), a
partir de células procaritticas, sado utilizados os seguintes
equipamentos e sistemas, dentre outros, nas suas varias
etapas do processo: agitador orbital de frascos, fermentador
de 500 litros, centrifuga industrial, colunas cromatogréficas,
sistemas de filragdo tangencial e sistemas de filtragcao
esterilizante. Essa producao é certificada de acordo com as
norma da ANVISA. Em relagao aos ambientes em que esses
equipamentos e sistemas operam podemos afirmar que:

|. o preparo do indculo e a fermentagéo ocorrem em area
com pressao negativa classe grau B e as etapas
cromatogréficas ocorrem em é&reas com pressoes
positivas também classe grau B.

Il. os sistemas de filtracdo esterilizante sao operados em
maodulo de fluxo laminar localizado em sala com presséo
positiva e classe grau B.

lll. todas as etapas de obtencéo do IFA estéril podem ser
realizadas em é&rea classe grau C.

Assinale:

(A) se somente a afirmativas | estiver correta.

(B) se somente a afirmativa Il estiver correta.

(C) se somente a afirmativa lll estiver correta.

(D) se somente as afirmativas | e Il estiverem corretas.
(E) se nenhuma afirmativa estiver correta.

14

A Garantia da qualidade é um conceito amplo e deve cobrir
todos o0s aspectos que influenciam individual ou
coletivamente a qualidade de um produto. Assinale a
alternativa incorreta em um sistema de garantia da
qualidade relacionado a fabricagcdo de medicamentos.

(A) Ter as operacdes de producdo e controle especificadas
em documento normalmente aprovado e as exigéncias
de BPF cumpridas.

(B) Apresentar todos os controles necessarios nas matérias-
primas, produtos intermediarios e produtos a granel
realizados, bem como outros controles em processo,
calibracoes e validagoes.

(C) Ter o produto terminado corretamente processado e
conferido em consonédncia com os Procedimentos
Operacionais Padrao (POPs) definidos.

(D) Nao haver quaisquer desvios na produgao conforme
descritos nos POPs.

(E) Haver um procedimento de auto-inspecao e/ ou auditoria
interna de qualidade que avalie regularmente a
efetividade e aplicabilidade do sistema de garantia da
qualidade.

15

Existem duas abordagens bésicas para a validagdo uma
baseada em evidéncias obtidas por meio de testes
(validagao concorrente e prospectiva); e uma baseada na
andlise de dados historicos (validagdo retrospectiva).
Segundo a Resolugao da ANVISA, RDC 17 DE 2010, sempre
que possivel a validacdo prospectiva é preferivel. A respeito
do que deve incluir a validacdo prospectiva, asinale a
afirmativa incorreta.

(A) Testes exaustivos do produto, o qual pode envolver
amostragem abrangente (com a estimativa dos limites de
confianca para os resultados individuais) e a
demonstragcdo da homogeneidade intra e entre lotes

(B) Revalidagoes e requalificagdes a cada trés meses

(C) Simulacgéo das condi¢des do processo

(D) Testes de desafio/pior caso, os quais determinam a
robustez do processo

(E) Controle dos parémetros do processo monitorados
durante as corridas normais de produgao para se obter
informagbes adicionais sobre a confiabilidade do
processo.

16

O conceito de Biosseguranga e sua respectiva aplicagao tém
como objetivo principal dotar os profissionais e as instituicoes
de ferramentas para o desenvolvimento de atividades com
um grau de seguranca adequado seja para o profissional de
salde, seja para o meio ambiente ou para a comunidade. A
esse respeito, analise as afirmativas a seguir.

I. A avaliagdo de risco incorpora acdes que objetivam o
reconhecimento ou a identificagdo dos agentes
bioldgicos e da probabilidade dos danos provenientes
destes.

ll. A viruléncia do agente bioldgico para o ser humano e
para os animais € um dos critérios de maior importancia,
na determinacdo no nivel de biosseguranga. Uma das
formas de mensuré-la é a taxa de viabilidade do agente
patogénico, que pode vir a causar morte ou incapacidade
em longo prazo.

lll. A andlise sera orientada por varios critérios que dizem
respeito nao s6 ao agente bioldgico manipulado, mas
também ao tipo de ensaio realizado, ao préprio
trabalhador e, quando pertinente, a espécie animal
utilizada no ensaio.

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 Ill estiverem corretas.

(E) setodas as afirmativas estiverem corretas.

(
(

17

Em relagéo aos indicadores de esterilizagao, que incluem
todas as variaveis do processo de esterilizagdo (temperatura,
tempo e pressao), analise as afirmativas a seguir.

I Integrador Quimico para Ciclo de Vapor, o sterigage € um
dispositivo que indica se os materiais dentro do pacote
foram expostos as trés variaveis criticas: temperatura,
tempo e presenca de vapor saturado, condigbes
necessarias para esterilizagdo e pode ser utilizado em
todos 0s processos de esterilizagao a vapor.

Il. Indicador Bioldgico, o attest € um sistema que contém
suspensao de esporos do tipo Bacillus
stearothermophilus (autoclave) e Bacillus subtilis (estufa
ou perdxido de hidrogénio). E uma preparacdo
padronizada de esporos bacterianos que é o Unico meio
capaz de assegurar que todas as condicbes de
esterilizacao estejam adequadas porque 0s
microorganismos sao testados quanto ao seu
crescimento ou nao, apos a aplicagado do processo.

lll. Tira de indicador quimico, o comply € uma tira composta
por substancias quimicas que reagem as condigbes do
processo. Oferece resposta atravées de uma nitida
mudanca de coloracéo, ( - ) grafite e ( + ) cinza
claro/outros. Utilizado em cada pacote, aponta problemas
locais causados por falhas humanas ou avarias
mecanicas na autoclave.

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 Ill estiverem corretas.
(E) se todas as afirmativas estiverem corretas.
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A validacao de processos € um dos pré-requisitos para uma
fabrica de produtos biofarmacéuticos obter a Certificagao de
Boas Praticas de Fabricacdo pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA). O processamento final desses
produtos, que podem ser liquidos ou liofilizados, também
deve ser validado, simulando com meio de cultura (media fill)
uma ou mais condigbes que apresentem as maiores
possibilidades de defeito do produto ou do processo,
quando comparadas com as condicbes ideais. Tais
condi¢cdes nao necessariamente implicam em desvios no
produto ou processo. Se a maquina de envase opera a uma
velocidade de dez mil frascos por hora e o envasamento de
um desses produtos leva em torno de trés horas, pode se
afirmar que:

(A) o media fill deve durar trés horas com a mesma
velocidade de maquina e nenhum frasco contaminado
pode ser encontrado.

(B) o media fill ndo deve durar mais do que trés horas com
velocidade de maquina menor que a do processo e
somente trés dos cinco mil frascos envasados podem
apresentar contaminagao.

(C) o media fill deve durar mais do que trés horas com
velocidade de maquina menor que a do processo e
somente um dos doze mil frascos envasados pode
apresentar contaminacéao.

(D) o media fill deve durar mais do que trés horas com
velocidade de maquina menor que a do processo e
somente 1% dos dez mil frascos envasados pode
apresentar contaminacao.

(E) o media fill deve durar mais do que trés horas com
velocidade de magquina menor que a de processo e
somente 0,9% dos frascos envasados podem apresentar
contaminacao.

19

O termo “Biosseguranca” tem sido aplicado recentemente no
Brasil, como sindénimo néo s6 de aspectos relacionados a
manipulacao segura de organismos vivos ou virus de carater
patogénico, mas como a manipulagdo em regime de
contengcdo e liberacdo de organismos geneticamente
modificados (OGMs), que resultem em produtos que possam
gerar inclusive a sua comercializagdo. Em relagdo ao papel
da CTNBio, analise as afirmativas a seguir.

I. Acompanhar desenvolvimento técnico e cientifico na area,
objetivando segurangca dos consumidores e da
populacdo em geral, com garantia da protegao ao meio
ambiente.

Il. Fiscalizar e monitorar os projetos, além de apoiar os
orgdos competentes nas investigagbes de acidentes e
enfermidades verificadas durante realizagao.

lIl. Manter registro de projetos e fazer inspecoes das
instalacoes utilizadas (duas vezes/ano).

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 Ill estiverem corretas.
(E) se todas as afirmativas estiverem corretas.

20

Em consonéncia com as BPF (Resolugdo da ANVISA, RDC
17 DE 2010), a empresa deve identificar quais os trabalhos
de qualificacéo e validagao sao necessarios para comprovar
que todos os aspectos criticos de operacéo estejam sob
controle. A qualificacéo e a validagao devem estabelecer e
fornecer evidéncias documentadas dos seguintes itens,
exceto,

(A) Os elementos chave de um programa de qualificagéo e
validagao de produtor de vacinas devem ser definidos
pelo 6rgéo certificador das BPF, no caso a ANVISA.

(B) As instalacdes, utilidades, sistemas computadorizados,
equipamentos e processos foram projetados em
consonancia com as exigéncias de BPF (qualificagéo de
projeto ou QP).

(C) As instalacgoes, utilidades, sistemas computadorizados e
equipamentos foram construidos e instalados de acordo
com as suas especificacdes de projeto (qualificagao de
instalacao ou Ql).

(D) As instalacgbes, utilidades, sistemas computadorizados e
equipamentos  operam de acordo com = suas
especificagdes planejadas (qualificacdo de operagdo ou
QO).

(E) Um processo especifico produzira consistentemente um
produto que atenda suas especificacdes e atributos de
qualidade (validagdo de processo ou VP, também
chamada em alguns casos de qualificacao de
desempenho ou QD).

21

Em relagéo as etapas estratégicas para o desenvolvimento
de imunobiolégicos, no caso de vacinas, a cada momento
surgem novos produtos e processos, tais como as vacinas
combinadas e as vacinas baseadas no ADN (acido
desoxiribonucleico), a exemplo da vacina contra hepatite B.

No entanto um dos fatores cruciais no desenvolvimento das

vacinas baseadas na tecnologia do ADN esta na escolha do

sistema de expressao para obtencao do produto final. A esse
respeito, analise as afirmativas a seguir.

I. A definicdo do microorganismo hospedeiro, a exemplo da
bactéria Escherichia coli, é uma funcdo direta das
caracteristicas do produto final, ou seja, proteinas que
nao necessitem de glicosilagdo podem ser expressas
neste microorganismo.

ll. Dentre os componentes bésicos de um sistema de
expressao encontramos: 0s promotores, a origem de
replicagdo, o marcador de selecdo e um sitio para
clonagem.

lll. Uma vantagem do sistema de expressao em Escherichia
coli é a falta de sinal de secrecéo.

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 Ill estiverem corretas.
(E) setodas as afirmativas estiverem corretas.
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Em relagédo as etapas estratégicas para o desenvolvimento
de imunobioldgicos, varias séo as etapas que um protétipo
vacinal precisa cumprir para chegar a um produto no
mercado, dentre elas esta a ampliagdo de escala (scale-up).

A esse respeito, analise as afirmativas a seguir.

I. O desenvolvimento de processos em biorreatores €
geralmente realizado em trés escalas: bancada, na qual
procedimentos béasicos e parametros de processo sao
levantados; piloto, na qual as condicdes de operagao sao
otimizadas; e industrial, na qual o processo deve ser
economicamente viavel.

Il Um dos principais problemas na ampliacéo de escala é a
taxa de transferéncia de oxigénio (fase gas-liquido),
quando a velocidade de agitagéo é pequena, as bolhas
pequenas de oxigénio, provindas do sistema de aeragao,
irdo circular por todo o biorreator e terao o seu tempo de
residéncia aumentado.

lIl. Quando os biorreatores apresentam no seu desenho
chicanas, estas diminuem a taxa de transferéncia de
oxigénio do sistema.

Assinale:

(A) se somente a afirmativa | estiver correta.

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

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

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

(E) se todas as afirmativas estiverem corretas.

23

No preparo de materiais estéreis, a desinfeccado € um
processo fisico ou quimico que elimina muitos ou todos os
microorganismos na forma vegetativa. A esse respeito,
analise as afirmativas a seguir.

|.  Glutaraldeido 2% ¢ um dialdeido saturado utilizado para
desinfeccdo de alto nivel e dependendo do tempo de
exposicao, possui acéo fungicida, viruscida e nao é
esporocida.

Il. Alcool etilico a 70% atua através da desnaturagédo da
proteina. E bactericida, tuberculicida, fungicida e
viruscida, entretanto, nao é esporicida.

il Cloro e compostos clorados s&o utilizados para desinfecgéo
de nivel intermediério de artigos e superficies. E viruscida,
fungicida, bactericida, micobactericida e esporicida para
grande nlmero de esporos.

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.

24

No Controle Estatistico de Processo, o grafico de controle é

utilizado na deteccéo de alteragdes inusitadas de uma ou

mais caracteristicas de um processo ou produto. Em outras

palavras, é uma ferramenta estatistica que desperta para a

presenca de causas especiais grandes na linha de producéo.

A esse respeito, assinale a afirmativa incorreta.

(A) Processo sob controle exibe variacao aleatéria dentro da
linha média (LM).

(B) Processo fora de controle, um ou mais pontos além dos
limites de controle.

(C) Desempenho de processo € um nlimero que caracteriza
as observacdes de uma determinada variavel de tal forma
que este nimero de um grupo de dados ordenados
separa a metade inferior da amostra, populagdo ou
distribuicdo de probabilidade, da metade superior

(D) O calculo do indice de capacidade (Cp) leva em
consideragao o desvio-padrao estimado.

(E) A capabilidade (Cpk) é o indice que leva em conta a
centralizagdo do processo e é definido como o minimo
entre superior de capabilidade (CPU) e inferior de
capabilidade (CPL).

25

A esterilizagdo é um processo de destruicdo de todas as
formas de vida microbiana: bactérias, fungos, virus e esporos
mediante a aplicagdo de agentes fisicos, quimicos ou fisico-
quimicos. Sobre o tema, selecione a afirmativa incorreta.

(A) Plasma de peroxido de hidrogénio é uma forma de
esterilizagéo fisico-quimica.

(B) Esterilizacdo por vapor saturado sob pressdo € um
método fisico preferencial para o processamento de
material termo-resistente, destruindo todas as formas de
vida em temperaturas entre 101°C a 112°C.

(C) A esterilizagado por vapor Umido € um metodo fisico
inadequado para esterilizacao, pois o resultado é um
excesso de agua que podera tornar Umido os materiais
dentro da esterilizadora, podendo ocorrer contaminacao
ao retira-los da autoclave.

(D) As fases de um ciclo de esterilizacdo compreendem a
drenagem do ar da cdmara de esterilizagdo, periodo de
exposicao, exaustao do vapor e secagem da carga.

(E) Para validar uma autoclave devem-se seguir alguns
requisitos basicos tais como: quando se instalar um
equipamento novo; apds manutengao corretiva de grande
extensdo; apds a autoclave ficar parada por muito tempo.

26

As operagdes de produgado devem seguir Procedimentos
Operacionais Padrao (POPs) escritos, claramente definidos,
aprovados e em conformidade com o registro aprovado, com
0 objetivo de obter produtos que estejam dentro dos padrdes
de qualidade exigidos. Para evitar a ocorréncia de
contaminacdo cruzada, técnicas apropriadas ou medidas
organizacionais devem ser adotadas, como as afirmativas a
seguir apresentam, a excegcao de uma. Assinale-a.

(A) As é&reas de producdo onde estiverem sendo
processados produtos susceptiveis a contaminagdo por
microorganismos devem ser tratadas como areas
especiais do processo e submetidas a analise de ricos.

(B) Producao em campanha (separacéo por tempo) seguida
por limpeza apropriada de acordo com um procedimento
validado.

(C) Utilizagdo de antecamaras, diferenciais de pressao e
insuflamento de ar e sistemas de exaustéo.

(D) Uso de vestimentas de protegado onde os produtos ou
materiais sdo manipulados e utilizagdo de procedimentos
validados de limpeza e de descontaminacéo.

(E) Utilizagado de 'sistema fechado" de producao com

ensaios de residuos e  utilizacdo de rétulos em
equipamentos que indiquem o estado de limpeza.

27

Uma fabrica de imunobiolégicos, pré-qualificada pela

Organizagado Mundial da Saude (OMS), produz as seguintes
vacinas virais: sarampo, caxumba, rubéola e poliomielite com
virus selvagem inativado. As plataformas tecnologicas utilizadas
nessas produgdes consistem na utilizagao de ovos embrionados
para as duas primeiras vacinas e no cultivo estatico de células
eucaridticas para as outras duas. Em relacdo a produgéao dos
concentrados virais, pode-se afirmar que:

(A) Sao produzidos em campanha (producdes espacadas no
tempo), na mesma area classificada como grau B, para
otimizar custos.

(B) Sao produzidos em duas éreas distintas de acordo com
as respectivas plataformas tecnoldgicas ambas como
classe B.

(C) Sado produzidos em quatro éareas distintas classe 1SO
6 (1.000 particulas menor que 5 micra por pé cubico de
ar, em repouso).

(D) Séo produzidos em trés éareas distintas, sendo que a
fabricacdo das vacinas de sarampo, caxumba e rubéola
ocorre totalmente em érea classe B e a vacina de poliomielite
ocorre em &rea classe C até a inativagao do virus.

(E) Séo produzidas em areas distintas, todas classificadas
como grau B.
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para atender as Normas da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), em relagdo ao processo de formulagao
de produtos biolégicos injetaveis, pode-se afirmar que:

(A) Para acessar a area de formulagdo, o operador precisa
trocar de roupa trés vezes desde a porta da fabrica.

(B) E realizada em uma éarea cujo diferencial de pressa em
relacéo a rua é de 30 Pascais.

(C) Para acessar a éarea de formulagdo, o operador precisa
trocar de roupa duas vezes desde a porta da fabrica.

(D) E feito o monitoramento do nivel de contaminagdo da
roupa e luvas do antes do inicio do processo.

(E) E feito o monitoramento do nivel de contaminagéo da
roupa e luvas do operador somente ao final do processo.

29

Boas Préticas de Fabricacdo é a parte da Garantia da
Qualidade que assegura que o0s produtos sao
consistentemente produzidos e controlados, com padroes de
qualidade apropriados para 0 uso pretendido e requerido
pelo registro. Analise as afirmativas abaixo.

|. Todos os processos de fabricagdo devem ser claramente
definidos e sistematicamente revisados em funcdo da
experiéncia adquirida.

Il.  Esteja implantado um sistema capaz de recolher qualquer
lote, apds sua comercializagdo ou distribuicao.

lIl. As reclamagbes sobre produtos comercializados devem
ser examinadas, registradas e as causas dos desvios da
qualidade, investigadas e documentadas. Devem ser
tomadas medidas com relagdo aos produtos com desvio
da qualidade e adotadas as providéncias no sentido de
prevenir reincidéncias.

Assinale

(A) se somente a afirmativas | estiver correta

(B) se somente a afirmativa Il estiver correta

(C) se somente a afirmativa lll estiver correta

(D) se somente as afirmativas | e Il estiverem corretas
(E) se todas as afirmativas estiverem corretas

30

A Lei Nacional de Biosseguranca estabelece normas de
seguranga e mecanismos de fiscalizacao sobre a construcao,
o cultivo, a produgdo, a manipulagdo, o transporte, a
transferéncia, a importagéo, a exportagdo, o armazenamento,
a pesquisa, a comercializagdo, o consumo, a liberacao no
meio ambiente e o descarte de organismos geneticamente
modificados — OGM e seus derivados, tendo como diretrizes
o estimulo ao avango cientifico na area de biosseguranca e
biotecnologia, a protecdo a vida e a saude humana, animal e
vegetal, e a observancia do principio da precaugéo para a
protecdo do meio ambiente, para efeito da lei, assinale a
afirmativa incorreta.

(A) Organismo: toda entidade biologica capaz de reproduzir
ou transferir material genético, inclusive virus e outras
classes que venham a ser conhecidas.

(B) Organismo geneticamente modificado - OGM: organismo
cujo material genético — ADN/ARN tenha sido modificado
por qualquer técnica de engenharia genética.

(C) Clonagem: processo de reprodugédo assexuada,
produzida artificialmente, baseada em um Unico
patrimonio genético, com ou sem utilizacdo de técnicas
de engenharia genética.

(D) Engenharia genética: atividade de pesquisa basica e
manipulacao de moléculas de ADN/ARN recombinante.

(E) Derivado de OGM: produto obtido de OGM e que nao
possua capacidade auténoma de replicagdo ou que nao
contenha forma viavel de OGM.

Desenvolvimento de embalagem

31

A Resolucao-RDC N° 250, de 20 de outubro de 2004,
estabelece diretrizes para revalidacao de registros. Segundo
essa resolucao a revalidacéo devera ser requerida até:

(A) no 2.° (segundo) semestre do Ultimo ano do quinquénio
de  validade, considerando-se automaticamente
revalidado nos termos da Lei n.° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, independentemente de decisao, se
nao houver sido proferida até a data do término daquele.

(B) no 1.° (primeiro) semestre do ultimo ano do quinguénio
de  validade, considerando-se automaticamente
revalidado nos termos da Lei n.° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, independentemente de decisao, se
nao houver sido proferida até a data do término daquele.

(C) no 4.° (quarto) semestre do ultimo ano do quinqUénio de
validade, considerando-se automaticamente revalidado
nos termos da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
independentemente de decisdo, se nao houver sido
proferida até a data do término daquele.

(D) no 3.° (terceiro) semestre do ultimo ano do quinglénio de
validade, considerando-se automaticamente revalidado
nos termos da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
independentemente de decisdo, se nao houver sido
proferida até a data do término daquele.

(E) no 6.° (sexto) semestre do Ultimo ano do quingUénio de
validade, considerando-se automaticamente revalidado
nos termos da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
independentemente de decisdo, se nao houver sido
proferida até a data do término daquele.

32

A Resolugéo - RDC n° 250, de 20 de outubro de 2004,
preceitua os requisitos técnicos minimos para revalidagéo
mediante submissdo formal de toda documentagao
pertinente a ANVISA, bem como existe a possibilidade da
revalidacédo automatica. No caso especifico da revalidagao
automatica, néo impedira a continuagdo da analise da
revalidacao de registro requerida, podendo:

(A) a ANVISA, se for o caso, deferir o pedido de revalidagao e
cancelar o registro que tenha sido automaticamente
revalidado, ou retificad-lo, cancelando o pedido de
revalidacao.

(B) a ANVISA, se for o caso, indeferir o pedido de revalidagao
e aprovar o registro que tenha sido automaticamente
validado, ou ratifica-lo, deferindo o pedido de revalidagao.

(C) a ANVISA, se for o caso, deferir o pedido de revalidacéo e
cancelar o registro que tenha sido automaticamente
revalidado, ou retifica-lo, deferindo o pedido de
revalidacao.

(D) a ANVISA, se for o caso, indeferir o pedido de revalidagao
e cancelar o registro que tenha sido automaticamente
revalidado, ou ratifica-lo, deferindo o pedido de
revalidacao.

(E) a ANVISA, se for o caso, deferir o pedido de revalidacéo e
aprovar O registro que tenha sido automaticamente
revalidado, ou retifica-lo, deferindo o pedido de
revalidacao.
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Com relagéo ao direito sanitario, somente no inicio do século

vinte encontra-se instaurada a protegdo sanitaria como

politica de governo. Séo hierarquizadas trés formas - hoje
classicas — de prevencéao:

|. a primaria, que se preocupa com a eliminagdo das
causas e condicbes de aparecimento das doencgas,
agindo sobre o ambiente (seguranca nas estradas,
saneamento bdasico, por exemplo) ou sobre o
comportamento individual (exercicio e dieta, por
exemplo).

Il. asecundaria ou prevencao especifica, que busca impedir
0 aparecimento de doenca determinada, por meio da
vacinacéo, dos controles de salde, da despistagem.

lIl. e a terciaria, que visa limitar a prevaléncia de
incapacidades cronicas ou de recidivas.

Assinale:

(A) se apenas a afirmativa | estiver correta.

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

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

34

“Os ultimos anos do século vinte, contudo, revelam uma nova

concepcao da saude publica, fortemente influenciada seja
pelo relativo fracasso das politicas estatais de prevencao, que
néo conseguiram superar oS limites impostos pela exclusao
social, seja pela constatacdo — agora cientifica — da
importancia decisiva de comportamentos individuais no
estado de satde. Por outro lado, o predominio da ideologia
neo-liberal provocou uma diminuicédo do papel do Estado na
sociedade em favor dos grupos e associagbes e da prépria
responsabilidade individual. A evolugéo da organizacdo dos
cuidados relativo a uma determinada doenga — na grande
maioria dos Estados contemporaneos — & um exemplo
eloqliente dessa nova concepcdo.”

O texto refere-se a uma doenca, cuja caracteristica de
contaminacdo, na grande maioria dos  Estados
contemporaneos — & um exemplo eloglente dessa nova
concepcédo de salde publica. Nesse contexto, andlise as
alternativas a seguir, e assinale aquela que for compativel
com o texto acima

(A) Hanseniase.
(C) AIDS.
(E) Poliomielite.

35

A Lei N° 6.437de 20 de agosto de 1977 configura infragbes a
legislagcdo sanitaria federal, estabelece as sangoes
respectivas, e da outras providéncias. De acordo com essa
Lei as infracOes sanitarias classificam-se em:

(B) Tuberculose pulmonar.
(D) Meningite Meningococica.

I. leves, aquelas em que o infrator seja beneficiado por
circunstancia atenuante.

Il. moderadas, aquelas em que for
circunstancia agravante.

lll. gravissimas, aquelas em que seja verificada a existéncia
de duas ou mais circunstancias agravantes.

Assinale:

verificada uma

(A) se apenas a afirmativa | estiver correta.

(B) se apenas a afirmativa Il estiver correta.

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

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

36
A Resolugao-RDC N° 17, de 02 de margo de 2007, define
alguns termos técnicos utilizados para registro de

Medicamento Similar. Correlacione a coluna da esquerda
(termos técnicos) com a coluna da direita (definicao).

TERMOS TECNICOS | DEFINICAO (Resolugao-RDC N° 17, de 02 de margo
de 2007)

|- Medicamento comercializado no mercado
nacional composto por, pelo menos, um
farmaco ativo, sendo que esse farmaco deve
ter sido objeto de patente, mesmo ja extinta,
por parte da empresa responsavel por seu
desenvolvimento e introdugdo no mercado do
pais de origem, ou o primeiro medicamento a
descrever um novo mecanismo de agao, ou
aquele definido pela ANVISA que tenha
comprovado eficacia, seguranga e qualidade.

[I-. Denominagdo do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo aprovado pelo érgao
federal responséavel pela vigilancia sanitaria.

lll- Denominagdo do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo recomendada pela
Organizagao Mundial de Salde.

IV-Aquele que contém o mesmo ou 0S Mesmos
principios  ativos apresenta a mesma
concentragdo, forma farmacéutica, via de
administragao, posologia e indicagéo
terapéutica, e que € equivalente ao
medicamento registrado no ¢rgao federal
responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo
diferir somente em caracteristicas relativas ao
tamanho e forma do produto, prazo de
validade, embalagem, rotulagem, excipientes e
vefculo, devendo sempre ser identificado por
nome comercial ou marca.

V- Medicamento inovador registrado no ¢érgao
federal responsavel pela vigilancia sanitéria e
comercializado no Pafs, cuja eficacia,
seguranga e qualidade foram comprovadas
cientificamente  junto ao ¢rgdo  federal
competente, por ocasiéo do registro.

MR- Medicamento
de Referéncia

MI- Medicamento
Inovador

MS-  Medicamento
Similar

DCB- Denominagao
Comum
Brasileira

DCI-  Denominagao
Comum
Internacional

Assinale a afirmativa que apresenta a correlacao correta.
(A) I-MI, 1I-DCI, 1ll- DCB, IV-MS, V-MR.
(B) I-DCB, II-DCI, llI- MR, IV-MS, V-MI.
(C) I-DCB, II-MI, 1lI-MR , IV-DCI, V-MS.
(D) I-MI, 1I-DCI, lll- DCB, IV-MS, V-MR.
(E) I-MI, 1I- DCB, llI-DCI, IV-MS, V-MR.

37

A Resolucao-RDC N° 17, de 02 de marco de 2007,

estabelece alguns critérios e condigbes para renovacdo de

registro de medicamento similar. Para a renovacado de

registro de medicamento similar, a empresa devera

apresentar a seguinte documentacao

|. Formulérios de peticao (FP-1
preenchidos.

ll. Copia da Licenca de Funcionamento (Alvara Sanitario) da
empresa, atualizada.

lll. Copia de notas fiscais comprovando a comercializacao
do medicamento em um maximo de 4 (quatro) notas por
forma farmacéutica.

IV. Copia da Uultima versdao da bula que acompanha o
produto em suas embalagens comerciais.

Assinale:

e FP-2) devidamente

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

(B) se apenas as afirmativas Il, Il e IV estiverem corretas.
(C) se apenas as afirmativas |, Il e Ill estiverem corretas.
(D) se apenas as afirmativas |, Ill e IV estiverem corretas.
(E) se apenas as afirmativas |, Il e IV estiverem corretas.
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A Resolugao-RDC N° 17, de 02 de margo de 2007 institui
procedimentos  técnicos referentes a registro de
medicamento similar. Um dos documentos obrigatérios é
anexar no dossié os resultados dos estudos de estabilidade.
Nesse contexto, assinale a alternativa que indica
corretamente qual tipo de estudo; quantos lotes; e se devera
estar acompanhado de estudo de estabilidade de longa
duragéo.

(A) Resultados do estudo de estabilidade acelerada de 3
(trés) lotes-piloto utilizados nos testes, acompanhados
dos estudos de estabilidade de longa duracdo em
andamento, ou estudos de estabilidade de longa duracao
ja concluidos, de acordo com o “guia para a realizagao
de estudos de estabilidade de medicamentos”.

(B) resultados do estudo de estabilidade acelerada de 3
(trés) lotes-industriais utilizados nos testes,
acompanhados dos estudos de estabilidade de longa
duragéao em andamento, ou estudos de estabilidade de
longa duracéo j& concluidos, de acordo com o “guia para
a realizagdo de estudos de estabilidade de
medicamentos”.

(C) resultados do estudo de estabilidade acelerada de 2
(dois) lotes-piloto e 2 (dois) lotes industriais utilizados nos
testes, acompanhados dos estudos de estabilidade de
longa duracdo em andamento, ou estudos de
estabilidade de longa duragédo j& concluidos, de acordo
com o guia para a realizagdo de estudos de estabilidade
de medicamenTOS.

(D) resultados do estudo de estabilidade acelerada de 1
(hum) lote-piloto e 2 (dois) industrias utilizados nos
testes, acompanhados dos estudos de estabilidade de
longa duracdo em andamento, ou estudos de
estabilidade de longa duragédo j& concluidos, de acordo
com o guia para a realizagdo de estudos de estabilidade
de medicamentos.

(E) resultados do estudo de estabilidade acelerada de 1
(hum) lote-piloto e 2 (dois) lotes industriais consecutivos
utilizados nos testes.

39

A Resolugao-RDC n° 71, de 22 de dezembro de 2009,
normatiza todos 0s procedimentos referentes ao
Regulamento Técnico que estabelece as diretrizes para a
rotulagem de medicamentos. Nos rétulos das embalagens
secundarias de medicamentos devem ser inseridas as
seguintes frases de adverténcia:

|.  "todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criangas", em caixa alta.

Il "Informagbes ao paciente, indicagdes, contra-indicagoes
e precaugoes: vide bula" ou "Informagdes ao profissional
de salde, indicagdes, contra-indicagdes e precaugoes:
videbula', conforme o tipo de bula disponibilizada na
embalagem do medicamento, de acordo com norma
especifica. e

lll. a concentragao de cada principio ativo, por unidade de
medida ou unidade farmacotécnica, conforme o caso.

De acordo com a Resolugao-RDC n° 71, de 22 de dezembro
de 2009, assinale:

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

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

(E) se apenas a afirmativa | estiver correta.

40

A Resolugao-RDC N° 17, de 02 de margo de 2007 para efeito

desta norma, determina quais medicamentos que nao serao

aceitos como similares. Face o exposto, analise as

afirmacoes a seguir

|.  Produtos biolégicos, imunoterapicos, derivados do
plasma e sangue humano.

ll. Fitoterapicos.

lll. Antiretrovirais.

De acordo com a Resolucao-RDC N° 17 de 02 de margo de

2007, assinale:

(A) se apenas a afirmativa | estiver correta.

(B) se apenas a afirmativa Il estiver correta.

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

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

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

a1

A salde ¢ indiretamente reconhecida como direito na
Declaragao Universal de Direitos Humanos (ONU), onde é
afirmada como decorréncia do direito a um nivel de vida
adequado, capaz de assegura-la ao individuo e a sua familia
(art.25). Entretanto, o Pacto Internacional de Direitos
Econdmicos, Sociais e Culturais, que entrou em vigor em 3
de janeiro de 1976, dispbe que:

“Os Estados Partes no presente Pacto reconhecem o direito
de toda a pessoa ao desfrute do mais alto nivel possivel de
saude fisica e mental. Entre as medidas que deverao adotar
os Estados Partes no Pacto a fim de assegurar a plena
efetividade desse direito, figuram as necessarias para:

|, aredugao da natimortalidade e da mortalidade infantil, e
o desenvolvimento saudavel das criangas”

Il. a melhoria em todos 0s seus aspectos da higiene do
trabalho e do meio ambiente”

. a prevengdo e o tratamento das enfermidades
epidémicas, endémicas, profissionais e de outra natureza,
e aluta contra elas”

IV a criagcdo de condicbes que assegurem a todos
assisténcia médica e servigos médicos em caso de
enfermidade.”

Pode-se verificar, portanto, que o conceito de saude adotado
nos documentos internacionais relativos aos direitos
humanos é o mais amplo possivel. Assinale:

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

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

(C) se apenas as afirmativas Ill e IV estiverem corretas.

(D) se apenas as afirmativas |, Ill e IV estiverem corretas.

(E) setodas as afirmativas estiverem corretas.

42

Pode-se definir Processo Administrativo Sanitario como:

(A) instrumento utilizado para punir as infragbes a legislagao
sanitéria.

(B) instrumento utilizado para apurar as infragoes a legislagao
sanitaria.

(C) instrumento utilizado para adequar as infragbes a
legislacao sanitaria.

(D) instrumento utilizado para referenciar as infracoes a
legislacao sanitaria.

(E) instrumento utilizado para consultar as infragbes a
legislacéo sanitaria.
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A Lei N° 6.437de 20 de agosto de 1977 estabelece que as
infragbes  sanitarias  serdo apuradas em  pProcesso
administrativo préprio, iniciado com a lavratura de auto de
infracdo, observados o rito e prazos estabelecidos nesta Lei.
O infrator sera notificado para ciéncia do auto de infragéo:

|.  pessoalmente.

Il.  pelo correio ou via postal.

lIl. por edital, se estiver em lugar incerto ou ndo sabido.
Segunda a Lei Sanitéria Federal, assinale:

(A) se apenas a afirmativa | estiver correta.

(B) se apenas a afirmativa Il estiver correta.

(C) se todas as afirmativas estiverem corretas.

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

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

a4

A Resolugéo - RDC n® 137, de 29 de maio de 2003 considera
que as informacodes contidas nas bulas e embalagens séo de
suma importancia para os profissionais prescritores e
usuarios. Em consonancia com essa norma, certos
medicamentos cuja formulagao exija adverténcias especificas
deverdo fazer consta-las em suas bulas e embalagens,
obrigatoriamente, com dimensdes que permitam facil leitura,
em destaque. Nesse contexto, correlacione a coluna da
esquerda (farmaco), com a respectiva coluna da direita
(adverténcia).

ADVERTENCIA (Resolugéo - RDC n° 137, de

FARMACO 29 de maio de 2003)

I. em suas formulas, apresentar na bula a
adverténcia: "Este medicamento pode
interromper a menstruagao por periodo
prolongado e/ou causar sangramentos
intermenstruais severos."

Il em suas formulas, apresentar na bula a
adverténcia: " produziu o aparecimento
de cancer em experimentacao com
animais, portanto deve ser considerado
como potencialmente perigoso a seres
humanos."

lll.  apresentar na bula a adverténcia: "Nao é
indicado para criangas abaixo de 14
anos, com excegao de casos de artrite
juvenil cronica"

NM Noretisterona e IV. em suas formulagbes, apresentar na
Medroxiprogesterona bula a adverténcia: "Este medicamento

N Nitroimidazol requer uso cuidadoso, sob vigilancia

DSP Diclofenaco Sadico e médica estrita e acompanhado por
Potassico controles periédicos da funcao hepatica

(bilirrubinas e transaminases) por causar

hepatotoxicidade (tdxico para o figado)

aos 8, 15, 30 e 90 dias de tratamento.

Este medicamento ndo é aprovado para

uso como anticoncepcional."

V. éum composto altamente teratogénico é
proibida sua utilizacado em mulheres
grévidas. Nao deve ser utilizado em
mulheres com potencial para engravidar,
portanto é necessério que se utilizem
métodos contraceptivos eficazes 30 dias
antes, durante e trés anos ap6s o
término do tratamento".

A Acitretina
C  Ciproterona

Assinale a afirmativa que apresenta a correlagao correta.
(A) I-NM, 1I-DSP, llI-N, IV-C, V- A.
(B) I-DSP, 1I-A, 11I-NM, IV-C, V- N.
(C) I-NM, 1I-A, 11I-C, IV-N, V-DSP.
(D) I-NM, 1I-N, 1l-DSP, IV-C, V- A.
(E) I-NM, 1I-DSP, llI-A, IV-N, V- C.

45

De acordo com a Resolugao-RDC N° 17, de 02 de margo de
2007, considera que nos casos em que a fabricagdo do
medicamento similar e do medicamento de referéncia seja,
comprovadamente, realizada no mesmo local de fabricagao
com formulagdo, processo produtivo e equipamentos
idénticos, o medicamento similar sera isento da
apresentacao do:

(A) estudo de biodisponibilidade relativa, desde que seja
apresentado um laudo analitico conforme descrito pela
norma em referéncia.

(B) estudo de estabilidade de longa duracao, desde que seja
apresentado um laudo analitico conforme descrito pela
norma em referéncia.

(C) estudo de bioequivaléncia , desde que seja apresentado
um laudo analitico conforme descrito pela norma em
referéncia.

(D) estudo de estabilidade de acelerada, desde que seja
apresentado um laudo analitico conforme descrito pela
norma em referéncia.

(E) estudo de biodisponibilidade relativa e bioequivaléncia,
desde que seja apresentado um laudo analitico conforme
descrito pela norma em referéncia.

46

O direito sanitario se interessa tanto pelo direito a saude,

enquanto reivindicacdo de um direito humano, quanto pelo

direito da saude publica. Em concordancia com a tematica,

analise as sentengas abaixo, e assinale a que melhor define o

direito sanitario:

(A) um conjunto de normas juridicas que tém por objeto a

internagdo, prevencao e recuperagdo da salde de todos

os individuos que compdem o povo de determinado

Estado, compreendendo, portanto, ambos os ramos

tradicionais em que se convencionou dividir o direito: o

publico e o privado.

um conjunto de normas juridicas que tém por objeto a

promogao, prevengao e recuperacéo da salde de todos

os individuos que compdem o povo de determinado Pals,
compreendendo, portanto, ambos os ramos tradicionais

em que se convencionou dividir o direito: o publico e o

privado.

(C) um conjunto de normas juridicas que tém por objeto a
promogao, prevengao e recuperacéo da salde de todos
os individuos que compdem o povo de determinado
Estado, compreendendo, portanto, ambos os ramos
tradicionais em que se convencionou dividir o direito: o
publico e o juridico.

(D) um conjunto de normas administrativas que tém por

objeto a promogéo, prevencgédo e recuperacado da salde

de todos os individuos que compbéem o povo de
determinado Estado, compreendendo, portanto, ambos

0s ramos tradicionais em que se convencionou dividir o

direito: o publico e o privado.

um conjunto de normas juridicas que tém por objeto a

promogéao, prevencao e recuperacao da salde de todos

os individuos que compdem o povo de determinado

Estado, compreendendo, portanto, ambos os ramos

tradicionais em que se convencionou dividir o direito: o

publico e o privado.

c

o
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a7

A Lei N° 6.437de 20 de agosto de 1977 que configura as
infragbes a legislacdo sanitaria federal, determina que na
hipotese de interdicao do produto e do estabelecimento,
como medida cautelar, durard& o tempo necessario a
realizacéo de testes, provas, andlises ou outras providéncias
requeridas, nao podendo, em qualquer caso, exceder o
prazo de:

(A) 15 dias findo o qual o produto ou o estabelecimento sera
automaticamente liberado.

(B) 30 dias findo o qual o produto ou o estabelecimento sera
automaticamente liberado.

(C) 45 dias findo o qual o produto ou o estabelecimento sera
automaticamente liberado.

(D) 60 dias findo o qual o produto ou o estabelecimento sera
automaticamente liberado.

(E) 90 dias findo o qual o produto ou o estabelecimento sera
automaticamente liberado.

48

A Resolugao-RDC N° 17, de 02 de marco de 2007, determina
algumas medidas que antecedem o registro de medicamento
similar. Em consonancia com esta Resolugéo, o proponente,
antes de apresentar a peticdo de registro de um produto
como medicamento similar, devera encaminhar formalmente
a ANVISA:

|. solicitacdo de licenca de importagao (LI) de
medicamentos a ANVISA para realizagao de ensaios in
vitro e in vivo, quando for o caso.

Il. apresentar Notificagdo de Producdo dos Lotes-Piloto
conforme disposto no guia para a notificagao de lotes-
piloto de medicamentos, quando aplicavel.

lIl. consultar a lista de medicamentos de referéncia
disponivel no portal eletronico da ANVISA para verificar se
ha esta indicagao, na concentracéo e forma farmacéutica,
para o produto que se pretende registrar como Similar.
Na auséncia deste, protocolar junto a ANVISA solicitacao
de indicagdo do medicamento de referéncia
apresentando os seguintes dados, tanto do medicamento
Teste quanto do Medicamento de Referéncia apontado:
empresa, produto,  principio(s)  ativo(s),  forma
farmacéutica, concentracdo(6es), posologia, via de
administragao e um comprovante de
comercializagao/distribuicao no Brasil do medicamento
apontado como referéncia.

IV. Para o registro de contraceptivos, hormdnios endégenos
e imunossupressores, nas formas farmacéuticas néao
isentas do estudo de biodisponibilidade relativa, a
empresa devera apresentar protocolo de estudo de
biodisponibilidade relativa, elaborado por centro
certificado pela ANVISA, conforme o guia para elaboragao
de protocolo de biodisponibilidade
relativa/bioequivaléncia, exceto para estudos iniciados
anteriormente a data de publicagdo dessa resolugéo.
Apbs a manifestagdo da ANVISA sobre esse protocolo,
devera ser apresentado o cronograma para realizacéo do
estudo, podendo este, a partir de entao, ser iniciado.

Assinale:

(A) se apenas as afirmativas |, Il e Ill estiverem corretas.
(B) se apenas as afirmativas |, Il e IV estiverem corretas.

(C) se apenas as afirmativas I, lll e IV estiverem corretas.
(D) se todas as afirmativas estiverem corretas.

(E) se apenas as afirmativas |, Ill, e IV estiverem corretas.

49

A Resolucao-RDC N° 17, de 02 de marco de 2007,
estabelece que em caso de registro de medicamento similar
composto por associacdes medicamentosas. ou, duas ou
mais apresentagcdes em uma mesma embalagem para uso
concomitante ou seqUencial, sera exigida a comprovagao da
(0) de cada principio ativo da formula em relagao
ao medicamento de referéncia.

Em consonéncia com a resolugdo em referéncia, analise as
alternativas a seguir e preencha a lacuna com a afirmativa
que melhor se aplica ao enunciado da questao.

(A) realizagao dos estudos de estabilidade acelerada.

(B) biodisponibilidade relativa.

(C) biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia.

(D) notificacao dos lotes pilotos.

(E) realizacao dos estudos de estabilidade de longa duragéao.

50

A Lei N° 6.437 de 20 de agosto de 1977 que configura as
infracbes a legislagcao sanitaria federal, preceitua que o termo
de apreensdo e de interdicdo especificara a natureza,
quantidade, nome e/ou marca, tipo, procedéncia, nome e
endereco da empresa e do detentor do produto. A
apreensao do produto ou substancia consistira na colheita de
amostra representativa do estoque existente, a qual, dividida
em partes, sera tornada inviolavel, para que se assegurem
as caracteristicas de conservacdo e autenticidade. Em
relagdo ao quantitativo de amostras recolhidas e ao
encaminhamento, pode-se afirmar que:

(A) 2 (duas) delas entregue ao detentor ou responsavel, a fim
de servir como contraprova, e as 2 (duas) outras
imediatamente encaminhadas ao laboratério oficial, para
realizagdo das analises indispensaveis.

(B) 1 (uma) ser& entregue ao detentor ou responsavel, a fim
de servir como contraprova, e mais 1 (uma) amostra sera
imediatamente encaminhada ao laboratério oficial, para
realizagdo das analises indispensaveis.

(C) 2 (duas) delas sera entregue ao detentor ou responsavel,
a fim de servir como contraprova, e mais 3 (trés)
amostras  sera imediatamente encaminhadas ao
laboratério  oficial, para realizagdo das analises
indispensaveis.

(D) 2 (duas) delas ser& entregue ao detentor ou responsavel,
a fim de servir como contraprova, e mais 1 (uma) amostra
sera imediatamente encaminhadas ao laboratdrio oficial,
para realizagao das analises indispensaveis.

(E) 1 (uma) sera entregue ao detentor ou responsavel, a fim
de servir como contraprova, e as duas outras
imediatamente encaminhadas ao laboratério oficial, para
realizagdo das analises indispenséaveis.

51

De acordo com a Resolucao-RDC n° 71, de 22 de dezembro

de 2009, os rétulos das embalagens primarias das Solugoes

Parenterais de Pequeno Volume (SPPV), devem apresentar

dimensdes de modo a envolver, no maximo:

(A) 2/3 da area total do corpo do recipiente e o espaco livre
para permitir a visualizagéo do conteddo do recipiente

(B) 1/5 da area total do corpo do recipiente e o espaco livre
para permitir a visualizagcdo do conteldo do recipiente

(C) 2/4 da érea total do corpo do recipiente e o espago livre
para permitir a visualizagdo do conteldo do recipiente

(D) 1/4 da area total do corpo do recipiente e o espago livre
para permitir a visualizagdo do contetido do recipiente

(E) 3/4 da area total do corpo do recipiente e 0 espago livre
para permitir a visualizagéo do conteldo do recipiente
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O Estado contemporéneo controla o comportamento dos
individuos no intuito de impedir-lhes qualquer agéo nociva a
salde de todo o povo. E o faz por meio de leis. Ea propria
sociedade, por decorréncia légica, que define quais s&o
esses comportamentos nocivos e determina que eles sejam
evitados, que seja punido o infrator e qual a pena que deve
ser-lhe aplicada. Tal atividade social é expressa em leis que a
administragao publica deve cumprir e fazer cumprir. E como
a saude depende também desse nivel de desenvolvimento,
as disposicdes legais que lhe interessam estao contidas em
tais planos de desenvolvimento do Estado. O direito da
saude publica é, portanto, parte do que tradicionalmente se
convencionou chamar apenas de:

(A) direito civil.

(B) direito constitucional.

(C) direito administrativo.

(D) direito administrativo e civil.

(E) direito administrativo e constitucional.

53

Segundo a Resolugao-RDC n° 71, de 22 de dezembro de
2009, as letras utilizadas nos rétulos, para identificagdo do
nome comercial do medicamento e para a denominagao
genérica dos principios ativos, devem ser de facil leitura e
ostentar o mesmo destaque. A denominacéo genérica de
cada principio ativo deve ser disposta nos roétulos
imediatamente abaixo do nome comercial, respeitando as
seguintes regras de proporcionalidade:

I. aforma farmacéutica.

Il. 0 nome comercial do medicamento.

lll. para os medicamentos com até dois principios ativos, o
nome genérico de cada um deve ser disposto com
tamanho minimo de 50% da altura do maior caractere do
nome comercial.

IV. para os medicamentos com trés ou mais principios
ativos, o nome genérico de cada um deve ser disposto
com tamanho minimo de 30% da altura do maior
caractere do nome comercial.

Assinale:

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

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

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

(D) se apenas as afirmativas |, I, e Ill estiverem corretas.

(E) se todas as afirmativas estiverem corretas.

54

A Lei N° 6.437de 20 de agosto de 1977 que configura as
infragbes a legislagcdo sanitéria federal, determina que em
caso de discordancia entre os resultados da analise fiscal
condenatéria e da pericia de contraprova ensejara recurso a
autoridade superior no prazo de:

(A) 15 (quinze) dias, o qual determinara novo exame pericial,
a ser realizado na segunda amostra em poder do
laboratdrio oficial.

(B) 10 (dez) dias, o qual determinard novo exame pericial, a
ser realizado na segunda amostra em poder do
laboratério oficial.

(C) 5 (cinco) dias, o qual determinara novo exame pericial, a
ser realizado na segunda amostra em poder do
laboratdrio oficial.

(D) 3 (trés) dias, o qual determinara novo exame pericial, a
ser realizado na segunda amostra em poder do
laboratério oficial.

(E) 2 (dois) dias, o qual determinara novo exame pericial, a
ser realizado na segunda amostra em poder do
laboratério oficial.

55

A Resolugao-RDC n°® 71, de 22 de dezembro de 2009,
considera para efeitos da disposicao das informacdes nos
rotulos, ndo deve constar nos rotulos dos medicamentos,
designagdes, simbolos, figuras, representagdes gréficas ou
quaisquer indicacdes que possam tornar a informagao falsa e
incorreta, que possibilitem interpretagao falsa, equivoco, erro
e confuséo em relacéo a verdadeira natureza, composigao,
procedéncia, qualidade, forma de uso, finalidade e
caracteristicas do medicamento. Dessa forma, correlacione
0s itens abaixo com (P) permitido ou NP (N&o Permitido).

[. ( )utilizar figuras anatdmicas, a fim de orientar o
profissional de salde ou o paciente sobre a
correta utilizagao do produto.

Il. | ( )informar o sabor do medicamento.

lIl. | ( )incluir imagens de pessoas fazendo uso do
medicamento.

IV. | ( )incluir em outro idioma as mesmas informacoes
exigidas para os rotulos de medicamentos, desde
que nao prejudiguem a legibilidade das
informagdes obrigatdrias e estejam de acordo
com as informagdes constantes do registro do
medicamento.

V. | () utilizar rétulos com layout semelhante ao de um
medicamento com o mesmo principio ativo, forma
farmacéutica e  concentragdo,  registrado
anteriormente por outra empresa.

Assinale a afirmativa que apresenta a correlacao correta.
(A) I-P, 1I-P, 1lI-P, IV-NP, V-P.

(B) I-P, 1I-P, II-NP, IV-P, V-NP.

(C) I-P, 1I-P, HlI-NP, IV-NP e V-NP.

(D) I-P, lI-NP, 1lI-P, IV-NP, V-NP.

(E) I-P, I-P, 1lI-P, IV-NP, V-NP.

56

A Resolugédo - RDC n°® 250, de 20 de outubro de 2004
estabelece que, para efeito de contagem dos prazos a que
se referem esta Resolugéo, sera observado que:

I.  Os prazos fixados em meses e anos contam-se de data a
data.

ll. considera-se ano, o periodo de 12 (doze) meses
contados do dia do inicio ao dia e més correspondente
do ano seguinte.

lll. considera-se més, o periodo do tempo contado do dia do
inicio ao dia correspondente do més seguinte.

IV. se no més ou ano do vencimento nao houver o dia
equivalente aquele do inicio do prazo, este findara no
primeiro dia subsequente.

Assinale:

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

(B) se apenas as afirmativas Il, lll e IV estiverem corretas.

(C) se todas as afirmativas estiverem corretas.

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

(E) se apenas as afirmativas Ill e IV estiverem corretas.

57

A Lei N° 6.437de 20 de agosto de 1977 que configura as
infracbes a legislacdo sanitaria federal considera que, nas
situacdes de transgressdes que independam de andlises ou
pericias, inclusive por desacato a autoridade sanitaria, o
processo obedecera a rito sumarissimo e sera considerado
concluso, caso o infrator nao apresente recurso no prazo de:

(A) 20 (vinte) dias. (B) 15 (quinze) dias.
(C) 10 (dez) dias. (D) 5 (cinco) dias.
(E) 3 (trés) dias.
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58

De acordo com a Resolucao - RDC n° 250, de 20 de outubro
de 2004, no que se refere o despacho declaratério de
revalidacao automatica, que também devera ser publicado
no Diario Oficial da Unido, o prazo de validade do registro
automaticamente revalidado devera, igualmente, ser
sucessivo ao:

(A) do ultimo registro revalidado.

(B) Ultimo dia do prazo do registro concedido ou do
penultimo registro revalidado.

(C) ultimo dia do prazo do registro concedido

(D) ultimo dia do prazo do registro concedido ou do Ultimo
registro revalidado.

(E) penultimo dia do prazo do registro concedido ou do
ultimo registro revalidado.

59

A Resolugao-RDC n° 71, de 22 de dezembro de 2009, faz
uma importante concesséo para os Laboratérios Oficiais para
0s quais sdo disponibilizados Mementos Terapéuticos ao
invés de bulas para os profissionais de salde, seguindo o
estabelecido em norma especifica. A Resolugao autoriza a
substituir a frase “I” por “II”.

Analise 0 enunciado da questéo, e escolha a alternativa com
as frases que melhor substituam as lacunas acima.

(A) 1"Informagdes ao profissional de saude, indicagoes,
contra-indicagdes e precaucgodes: vide bula" exigida para
os rotulos das embalagens secundarias; . "Informacoes
ao profissional de salde, indicacdes, contra-indicacoes e
precaucdes: vide Memento Terapéutico".

(B) I. "Informagdes ao profissional de saude, indicagoes,
contra-indicagbes e precaucdes: vide Memento
Terapéutico"; II. "Informagdes ao profissional de saude,
indicagbes, contra-indicagbes e precaucdes: vide bula"
exigida para os rotulos das embalagens secundarias.

(C) I. "notificagbes ao profissional de salde, indicacoes,
contra-indicagbes e  precaucdes: vide Memento
Terapéutico"; II. "Informagdes ao profissional de saude,
indicacdes, contra-indicacdes e precaugodes: vide bula"
exigida para os rotulos das embalagens secundarias.

(D) I. “Informacbes ao profissional de salde, indicacoes,
contra-indicagdes e precaucgdes e alertas: vide Memento
Terapéutico"; Il. “Informacgdes ao profissional de saude,
indicacdes, contra-indicacdes e precaugodes: vide bula"
exigida para os rotulos das embalagens secundarias.

(E) I. “Informagbes ao profissional de prescritor, indicagoes,
contra-indicagbes e  precaucdes: vide Memento
Terapéutico"; Il. "Informagdes ao profissional de salde,
indicacdes, contra-indicacdes e precaugdes: vide bula"
exigida para os rotulos das embalagens secundarias.

60

A Resolugao-RDC n°® 71, de 22 de dezembro de 2009,
especifica que as embalagens secundarias e primarias dos
medicamentos com duas ou mais apresentacdes para uso
concomitante ou seqUencial devem conter as suas datas de

fabricagao, validade e nimero de lote. Em relacao ao que a

RDC n° 71, de 22 de dezembro de 2009, pode-se afirmar

que:

. O numero do lote da apresentagdo final deve ser
correspondente a0 da montagem do conjunto das
apresentacoes para uso concomitante ou sequencial.

ll. A data de fabricacdo do conjunto das apresentacdes
deve ser a data da montagem do conjunto das
apresentacdes para uso concomitante ou sequencial.

lll. A data de validade da apresentacao final deve ser a data
da primeira apresentacao a vencer.

Assinale:

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

(B) se todas as afirmativas 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 | estiver correta.
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