Fundacao Oswaldo Cruz

Concurso Publico 2010
FIOCRUZ

Codigo da prova

Tecnologista em Saude Publica

Prova Objetiva C3 1 06

Aspectos Regulatorios de Estudos Clinicos

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...”.

Pesquisa clinica

11

Vocé € o responsavel por avaliar, elaborar e encaminhar o
dossié regulatério do seu servigo ao CEP. Nesta data, vocé
recebe um projeto de pesquisa com o seguinte enunciado:
“Estudo multicéntrico, nacional, Fase lla para avaliar a
eficacia e seguranga do produto MKT 2927 em pacientes
com distrofia muscular”. Assinale a alternativa que indique o
fluxo regulatério para este estudo, de acordo com as normas
nacionais.

(A) Este projeto deve ser avaliado somente pelo CEP do
Centro Coordenador, pela CONEP e pela ANVISA.

(B) Este projeto deve ser avaliado pelo CEP de cada um dos
Centros envolvidos e pela CONEP.

(C) Este estudo deve ser avaliado somente pela CONEP e
pela ANVISA.

(D) Este estudo deve ser avaliado pelo CEP de cada um dos
Centros envolvido e pela ANVISA.

(E) Este estudo deve ser avaliado pelos CEPs de todos os
Centros envolvidos, enviado para a CONEP pelo Centro
numero 1 e em seguida ser avaliado pela ANVISA.

12

A Ultima revisdao da Declaragdo de Helsinque ocorreu em
2008. No item 24 de seu texto temos: “Na pesquisa médica
envolvendo humanos competentes, cada sujeito em
potencial deve ser adequadamente informado sobre
objetivos, métodos, fontes de financiamento, quaisquer
conflitos de interesse, possiveis afiliacdes institucionais de
pesquisadores, beneficios antecipados e riscos potenciais do
estudo, desconforto que possa ser causado e qualquer outro
aspecto relevante do estudo. O sujeito potencial deve ser
informado do direito de recusar a participacao no estudo ou
retirar, sem represélias, o consentimento de participagdo a
qualquer momento. Atengdo especial deve ser dada as
necessidades individuais de informagbes especificas dos
sujeitos em potencial, assim, como os métodos utilizados na
forma da informacéo. Depois de se assegurar que o sujeito
em potencial entendeu a informagdo, o médico ou outro
individuo adequadamente qualificado deve entdo obter o
consentimento informado, dado livremente pelo potencial
sujeito, de preferéncia por escrito. Caso o consentimento ndo
possa ser expresso pela escrita, um consentimento ndo-
escrito  deve ser formalmente  documentado e
testemunhado”.

De acordo com o texto acima, assinale a opcao correta:

(A) Se um sujeito de pesquisa ndo cumprir com o
cronograma do estudo, € dado ao meédico o direito de
excluir o sujeito.

(B) O sujeito de pesquisa nao pode se retirar de um estudo
mesmo que tenha razdes o suficiente para esta acéo.

(C) O médico deve obter obrigatoriamente o termo de
consentimento do sujeito de pesquisa.

(D) Caso 0 consentimento nao possa Sser expresso por
escrito, é recomendavel que se obtenha uma autorizagao
do Comité de Etica.

(E) O sujeito potencial deve ser informado do direito de
recusar a participagdo no estudo ou retirar, sem
represalias, o consentimento de participagao a qualquer
momento.
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13

De acordo com a Resolugao 196/96 CNS/MS a composigéo
de cada Comité de Etica em Pesquisa devera:

(A) Ser definida a critério da Instituicdo, sendo pelo menos
metade dos membros com experiéncia em pesquisa,
eleitos pelos seus pares. A escolha da Coordenagéao de
cada CEP devera ser feita pelos membros que compdem
0 colegiado, durante a primeira reunido de trabalho,
sendo de trés anos a duragdo do mandato, sendo
permitida reconducao.

(B) Ser definida pelos usuarios da Instituicdo, sendo pelo
menos um terco dos membros com experiéncia em
pesquisa, eleitos pelos seus pares. A escolha da
Coordenacdo de cada CEP deverd ser feita pela
Instituicdo que notificara o colegiado em sua primeira
reunido de trabalho. Sera de trés anos a duragéo do
mandato, sendo permitida recondugéao.

(C) Ser definida a critério da Instituicdo, sendo pelo menos
um terco dos membros com experiéncia em pesquisa,
eleitos pelos seus pares. A escolha da Coordenagéao de
cada CEP devera ser feita pelos membros que compdem
0 colegiado, durante a primeira reunido de trabalho,
sendo de quatro anos a duragdo do mandato, sendo
permitida reconducéo.

(D) Ser definida pelos usuarios da Instituicao, sendo pelo
menos metade dos membros com experiéncia em
pesquisa, eleitos pelos seus pares. A escolha da
Coordenacado de cada CEP devera ser feita pelo(s)
membro(s) usuério(s) que compdem o colegiado, antes
da primeira reunido de trabalho. Sera de quatro anos a
duragao do mandato, sendo permitida reconducéo.

(E) Ser definida a critério da Instituicdo, sendo pelo menos
um terco dos membros com experiéncia em pesquisa,
eleitos pelos seus pares. A escolha da Coordenagéao de
cada CEP devera ser feita em votagdo pelos funcionarios
da instituicdo apds a primeira reuniao de trabalho. Sera
de trés anos a duragcédo do mandato, sendo permitida
reconducéao.

14

De acordo com a Resolucdo 196/96 CNS/MS e suas
complementares compete a CONEP o exame dos aspectos
éticos das pesquisas envolvendo seres humanos, bem como
a adequacao e atualizacdo das normas atinentes.

Além destas atribuigdes, ela ainda devera:

(A) Informar o MCT sobre projetos com uso de material
geneticamente modificado.

(B) Funcionar como instancia final de recursos, a partir de
informagodes fornecidas sistematicamente, em caréater ex-
oficio ou a partir de denuincias ou de solicitagdo de partes
interessadas, devendo manifestar-se em um prazo nao
superior a sessenta dias.

(C) Proibir que estudos envolvendo populagdes vulneraveis
sejam conduzidos em territério nacional.

(D) Emitir parecer final para os estudos envolvendo novos
medicamentos, farmacos, vacinas, kits diagnosticos
novos ou nao registrados no pais ou novas indicagoes,
formulacdes ou posologias.

(E) Facilitar a condugdo de estudos conduzidos por
empresas nacionais.

15

O Coédigo de Nuremberg (1947) é um importante documento,
pois estabelece principios éticos que devem ser seguidos
sempre que uma pesquisa envolvendo seres humanos for
conduzida. Baseado neste documento analise as afirmativas
a seguir.

I.  Os experimentos devem ser conduzidos de maneira a
evitar todo o sofrimento e danos desnecessarios, quer
fisico quer material.

ll. O pesquisador deve estar preparado para suspender 0s
procedimentos experimentais em qualquer estégio, se ele
tiver motivos razodveis para acreditar que a continuagao
do experimento provavelmente causara dano, invalidez ou
morte para 0s participantes.

. £ permitido submeter um sujeito de pesquisa a um
experimento onde possa haver risco de morte ou
invalidez, desde que existam razdes suficientes possa
contribuir com a ciéncia e a comunidade de forma
expressiva.

Assinale

(A) Apenas a afirmativa | esta correta.

(B) Apenas a afirmativa Il esté correta.

(C) Apenas a afirmativa Il esta correta.

(D) Apenas as afirmativas | e Il estao corretas.
(E) Todas as afirmativas estéao corretas

16

Um Centro de Pesquisa deve ser gerenciado de forma eficaz
caso contrario corre o risco de iniciar um estudo e nao ter
condicdes de garantir que todos os requisitos normativos
sejam aplicados por falta de recursos, por falta de pessoal
capacitado, enfim, sem um gerenciamento eficaz a
seguranga e bem estar dos sujeitos de pesquisa estarao em
risco. Dentre as opcdes abaixo, assinale aquela que deve ser
adotada por um servico para que o Centro de Pesquisa seja
considerado eficaz no que se refere ao seu gerenciamento:

(A) Um Centro de Pesquisa deve planejar suas agbes e
prever possiveis intercorréncias antes de iniciar um
projeto. Este planejamento deve incluir, mas ndo se limitar
aos profissionais e sua capacitacéo, estrutura fisica e de
equipamentos, depreciagcdo do imével e equipamentos,
planos de manutencgéao e calibragdo (quando aplicavel) de
equipamentos, planos para assisténcia aos sujeitos de
pesquisa.

(B) De fato n&o é necessario um planejamento, pois todos os
estudos possuem uma verba que pode ser aumentada a
qualquer tempo sempre que qualquer intercorréncia
ocorrer.

(C) O gerenciamento eficaz nao se refere aos Centros de
Pesquisa inseridos em servigos publicos, pois para estes
o Ministério da Saude prevé verba suplementar, como por
exemplo, no projeto que envolve a Rede Nacional de
Centros de Pesquisa Clinica.

(D) O planejamento de um Centro ndo deve ser uma
preocupacao do pesquisador, pois este deve utilizar
todos os seus esforcos no atendimento dos pacientes e
nao em demais acdes que possam desviar sua atencao
deste requisito fundamental.

(E) O gerenciamento eficaz € mandatério somente em
servigos privados, pois estes dependem de recursos
proprios nao possuindo aporte financeiro do governo nos
casos de intercorréncias.
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17

O preenchimento correto da Folha de Rosto utilizado pelo
SISNEP ¢é importante para ndo gerar eventuais pendéncias.
Assinale a alternativa que apresente as areas tematicas
especiais que estao inseridas no Grupo Il.

(A) Reprodugao humana (excetos os casos do Grupo I) e
Farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagndsticos
novos ou n&o registrados no pais, ou quando a pesquisa
for referente a seu uso com modalidades, indicagoes,
doses ou vias de administragao diferentes daquelas
estabelecidas, incluindo seu emprego em combinacoes.

(B) Genética (excetos os casos do Grupo l) e Farmacos,
medicamentos, vacinas e testes diagnoésticos novos ou
ndo registrados no pais, ou quando a pesquisa for
referente ao seu uso com modalidades, indicagoes,
doses ou vias de administragao diferentes daquelas
estabelecidas, incluindo seu emprego em combinacoes.

(C) Neste Grupo nao estdao inseridas areas tematicas
especiais.

(D) Genética (excetos os casos do Grupo 1), Farmacos,
medicamentos, vacinas e testes diagndsticos novos ou
nao registrados no pals, ou quando a pesquisa for
referente a0 seu uso com modalidades, indicagdes,
doses ou vias de administragéo diferentes daquelas
estabelecidas, incluindo seu emprego em combinagdes e
Reprodugao Humana (excetos os casos do Grupo I).

(E) Genética humana, Reprodugdo humana, Farmacos,
medicamentos, vacinas e testes diagnodsticos novos ou
nao registrados no pals, ou quando a pesquisa for
referente a0 seu uso com modalidades, indicagoes,
doses ou vias de administragéo diferentes daquelas
estabelecidas, incluindo seu emprego em combinagoes,
Equipamentos, insumos e dispositivos para a saude,
novos ou néo registrados no pals.

18

Quando no Brasil, armazenamos material biolégico para
futuras pesquisas. Assinale a alternativa que indique o
periodo permitido para este armazenamento.

(A) Nao é permitido armazenar material biolégico de acordo
com as normas nacionais.

(B) O periodo de armazenamento é de trés anos, ndo sendo
permitida renovacgao independente das justificativas da
instituicdo depositaria.

(C) Nao temos no Brasil nenhuma normativa especifica para
a guarda de material bioldgico, sendo esta solicitagéo,
avaliada caso a caso.

(D) O periodo de armazenamento € de cinco anos podendo
haver renovacdo mediante solicitagdo da instituicao
depositaria, acompanhada de justificativa e relatério das
atividades de pesquisa desenvolvidas com o material.

(E) O periodo de armazenamento é de trés anos podendo
haver renovagdo para cinco mediante solicitacao da
instituicao depositaria, acompanhada de justificativa e
relatorio das atividades de pesquisa desenvolvidas com o
material.

19

De acordo com a RDC 39/08 ANVISA, um “evento adverso
grave” é definido como qualquer experiéncia adversa sofrida
por um participante de pesquisa, com drogas ou produtos
bioldgicos ou dispositivos, ocorrendo em qualquer dose e
que resulte em qualquer um dos seguintes desfechos:

. Obito; evento adverso potencialmente fatal (aquele que
na opiniao do notificante, coloca o individuo sob risco
imediato de morte devido ao evento adverso).

ll. Incapacidade/invalidez persistente ou significativa; exige
internacao hospitalar do paciente ou prolonga internagao
preexistente.

lll. Anomalia congénita ou defeito de nascimento.

Assinale

(A) se somente o desfecho | for verdadeiro.

(B) se somente o desfecho Il for verdadeiro.

(C) se somente os desfechos | e lll forem verdadeiros.
(D) se somente os desfechos Il e lll forem verdadeiros.
(E) se todos os desfechos forem verdadeiros

20

A Instrugcédo Normativa nimero 4 de maio de 2009 da ANVISA
em um dos seus requisitos questiona se o Centro de
Pesquisa possui Manual da Qualidade. Sobre este
documento é correto afirmar que:

(A) Ele é um documento que consolida as diretrizes
estratégicas do servico, bem como documenta “como” a
organizacao funciona.

(B) Ele ¢ um documento que define como os POPs foram
elaborados devendo indicar onde cada um deles esta
localizado.

(C)Ele ¢ um documento que define as politicas para
contratagao de um ensaio e as formas como a instituicao
realizard os contratos com seus fornecedores, garantindo
que todos os envolvidos terdo ganhos justos e
compativeis com suas tarefas.

(D) Ele é um documento elaborado pela alta diregéo e deve
trazer as politicas com que a empresa realiza suas
contratagbes e em que situagbes os colaboradores
poderéo ser dispensados de suas atividades.

(E) Ele € um documento que define como serao distribuidos
os recursos da instituicdo possibilitando transparéncia
NnoS processos.

21

A Declaracéo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos
define principios que devem ser seguidos e respeitados.
Sobre tais principios, analise as opcdes a seguir.

I. O impacto das ciéncias da vida nas geracdes futuras,
incluindo sua constituicho genética, deve ser
devidamente considerado, pois 0 escopo da Declaragao
trata de questbes éticas relacionadas a medicina, as
ciéncias da vida e as tecnologias associadas quando
aplicadas aos seres humanos.

ll. A diversidade cultural e o pluralismo devem receber a
devida consideragéo, todavia, tais consideragbes nao
devem ser invocadas para violar a dignidade humana, os
direitos humanos e as liberdades fundamentais dispostos
nesta Declaragéo.

. O Meio Ambiente, a Biosfera e a Biodiversidade devem
ser protegidos.

Assinale:

(A) Somente a opcéo | esta correta.

(B) Somente a opgao Il esta correta.

(C) Somente as opcoes | e Il estao corretas.
(D) Somente as opgoes Il e lll estao corretas.
(E) Todas as opgoes estao corretas.
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Vocé ird conduzir um estudo envolvendo criangas e
adolescentes portadores de doenga mental. De acordo com
a Resolucao 196/96 CNS/MS, assinale a alternativa que
indique quais devem ser as necessidades para atender a
regulamentacao.

(A) Notificar o Comité de Etica em Pesquisa que terd em sua
estrutura um membro representante da comunidade a ser
estudada, bem como um juiz da Vara da Infancia e da
Adolescéncia.

(B) Cumprir as exigéncias do consentimento livre e
esclarecido através dos representantes legais dos
referidos sujeitos, com suspensdo dos direitos de
informagéo do individuo.

(C) Cumprir as exigéncias do consentimento livre e
esclarecido através dos representantes legais dos
referidos sujeitos, sem suspensdo dos direitos de
informacao do individuo, no limite de sua capacidade.

(D) Notificar a instituicdo de que este tipo de estudo sera
conduzido, solicitando um representante do
Departamento Juridico no momento da obtencéao do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para evitar
quaisquer intercorréncias.

(E) Nao existem requisitos minimos obrigatérios para tal
situacéo, porém € necessario que cada crianga ou
adolescente ou ainda os portadores de perturbagao
mental, tenham uma testemunha no momento da
obtencdo do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido.

23

De acordo com a norma NBR ISO 9000-2005, relacionada a
Sistema de Gestao da Qualidade, temos as seguintes
definicbes: Auditorias de primeira parte sao aquelas
realizadas pela prépria organizagao; Auditorias de segunda
parte sao realizadas pelos clientes da organizagéo, ou por
outras pessoas em nome do cliente e Auditorias de terceira
parte  sdo realizadas por organizagbes  externas
independentes.

Analise o0 caso abaixo:

“O Instituto de Pesquisa Evandro Chagas/IPEC esta
conduzindo um estudo para avaliar a sequranca e eficacia de
um medicamento para Chagas. Este projeto esta sendo
conduzido em doze (12) Centros no Brasil. O estudo deve
incluir 480 sujeitos de pesquisa e ira avaliar os sujeitos
alocados por um periodo de 48 semanas. ApOs quatro meses
do inicio do estudo, o IPEC solicita a uma empresa privada
que realize uma auditoria em 20% dos Centros”.

Baseado na definicdo sobre auditoria da norma ISO e no
caso descrito, assinale a alternativa que classifique a
auditoria que sera realizada.

(A) Nao se trata de uma auditoria, pois ela foi solicitada pelo
IPEC.

(B) Nao podemos definir este trabalho como auditoria, mas
sim como uma Inspecao.

(C) Auditoria de primeira parte.
(D) Auditoria de segunda parte.
(E) Auditoria de terceira parte.

24

A elaboragao de um Procedimento Operacional Padrao,
pressupoe a existéncia de alguns itens basicos, a fim de que
0S mesmos sejam aplicaveis e compreensiveis por todos os
que realizam o procedimento em questao. Mesmo sabendo
que ele pode ser feito em forma de esquema ou de forma
dissertativa, assinale a alternativa que indique os requisitos
béasicos para um POP.

(A) Nao existem itens basicos para elaboragdo de um POP.
Este deve ser um documento cuja elaboracdo deve ser
livre, constando no mesmo aquilo que o responséavel por
sua elaboragao entender como correto.

(B) Um POP deve ser desenvolvido de forma livre, sem que
tenhamos um roteiro para seguir. Cada profissional define
0 que sera importante, pois no sistema de gestdo da
qualidade esté claro que nao devem haver requisitos
minimos para a elaboragdo de um POP.

(C)Um POP deve possui Objetivo; Abrangéncia ou
aplicacao; Responsabilidade; Termos e definicbes e
Procedimentos Relacionados. Dessa forma, mesmo
sendo um documento que poder ser elaborado de
acordo com cada profissional, ele manterd requisitos
minimos que garantam que em qualquer organizacgéo, a
compreensao sobre um POP seja a mesma.

(D) Um POP podera ou nao possuir requisitos minimos, isto
vai depender do Gerente da Qualidade.

(E) Um POP deve possuir Objetivo e Responsabilidade.
Demais requisitos sao definidos pelo Gerente da
Qualidade em fungao da complexidade da operacao.

25

Vocé foi questionado por um estagiario, sobre o significado
de um estudo pertencer ao Grupo IA. Assinale a alternativa
que apresente a resposta para que o estagiario seja
devidamente orientado.

(A) Grupo IA é uma classificagédo que determina que tipo de
estudo deve ser encaminhado para a ANVISA.

(B) Sédo estudos que nao devem ser encaminhados a
CONEP, logo devem ser avaliados apenas pelo CEP e
imediatamente encaminhados a ANVISA, nos casos de
estudos envolvendo medicamentos e vacinas.

(C) Sao estudos que nao devem ser encaminhados a CONEP
e por isso so serao avaliados pelo CEP do centro nimero
1 ndo sendo encaminhados a ANVISA, exceto se
pertencerem a area tematica especial nimero 8.

(D) Nao existe a definicao de Grupo IA. Esta foi uma proposta
feita pela CONEP que nao foi aprovada pelo Conselho
Nacional de Saude, no entanto, até hoje, muitos sédo os
profissionais que acreditam nesta classificagao.

(E) Séo estudos que devem ser encaminhados a CONEP,
mas no caso do estudo ser multicéntrico tera o CEP do
Centro denominado 1 ou Coordenador responsavel por
enviar o projeto a CONEP. Os demais Centros se
enquadrarao no Grupo IA, ou seja, embora necessitem de
um parecer da CONEP, aguardarao o mesmo via Centro
1 ou Coordenador.
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O que esperar de um Centro de Pesquisa responsavel pela
conducado de estudos clinicos que cumpre os requisitos
normativos locais:

(A) Que ele possua programas que controlem os possiveis
abusos no que se refere a remuneragdo dos voluntéarios e
sujeitos de pesquisa do servigo, evitando coergao.

(B) Que ele mantenha uma apdlice de seguros para 0s
funcionarios contra possiveis acidentes ocupacionais e
para 0s sujeitos de pesquisa nos casos em que 0S
mesmos sofram eventuais danos, a fim de respeitar o
preconizado pelas normas do CNS e ANVISA.

(C)Que ele possua sistemas de manutencao de
equipamentos, programas de educacao continuada
destinado aos profissionais do servigo, locais especificos
para os produtos investigacionais e para os documentos
gerados pelo servico, desenvolvimento de sistemas de
gestdo da qualidade tais como procedimentos
operacionais padrao e demais processos que garantam a
seguranga e o bem estar dos sujeitos de pesquisa.

(D) Nao existem requisitos minimos para Centros de
Pesquisa. Requisitos sado necessarios apenas para
Centros que realizam a Etapa Clinica dos estudos de
Bioequivaléncia.

(E) No Brasil os requisitos para Centros de Pesquisa fazem
referéncia exclusiva aos processos administrativos, tais
como planos para o controle de verbas, principalmente
aquelas provenientes de projetos patrocinados pelo
Ministério da Saude.

27

Um estagiario pretende organizar os documentos dos
estudos da melhor forma. Ele pergunta ao pesquisador do
servico, como deve ser esta organizagéo. O pesquisador,
baseado nas Boas Praticas Clinicas e na Instrugao Normativa
nimero 4 de maio de 2009 da ANVISA, deve responder da
melhor forma, afinal, o estagiario pode ser um futuro
contratado do servico. Dessa forma, assinale a afirmativa
correta.

(A) O arquivo deve ter acesso restrito e controlado, ser a
prova de incéndio, enchentes e pragas e garantir registro
e manuseio apropriados para permitir o relato, a
interpretacao e a verificagao precisa dos ensaios.

(B) O arquivo deve garantir registro e manuseio apropriados
para permitir o relato, a interpretagao e a verificagao
precisa dos ensaios, ndo sendo necessario que itens tais
como a protegdo contra incéndio seja necessaria, pois
todos os documentos possuem uma coépia de igual teor
em arquivos fora do servico, seja no patrocinador, seja
nas ORPC.

(C) O arquivo deve ter acesso restrito aos profissionais que
atuam no servigo, porém os monitores dos estudos
podem permanecer no local de guarda dos documentos,
ainda que tais monitores nao estejam diretamente
relacionados com todos 0s projetos.

(D) Nao existem orientagbes especificas para o item arquivo
nem nos requisitos das BPC nem na IN numero 4 da
ANVISA.

(E) O pesquisador néo devera responder esta questéao, pois
0 arquivo de um estudo € atribuicdo do Coordenador néo
tendo o pesquisador nenhuma responsabilidade sobre
este item.

28

Hoje € seu primeiro dia de trabalho em um Centro de
Pesquisa que atua na area de Infectologia. Vocé sera um dos
responsaveis nao médicos, pela condugado de estudos da
instituicao. Durante o processo de selecao, vocé nao recebeu
orientagdes sobre como funciona o setor de pesquisa clinica,
tendo sido informado apenas do funcionamento geral do
servico. Como um bom profissional, vocé deve tomar
medidas que possibilitem seu crescimento profissional e um
bom desempenho institucional. Avalie as opgbes abaixo e
assinale a que melhor se adapta para ser adotada por vocé
para que sua instituicao cumpra com o0s requisitos
normativos locais e com os principios de BPC.

(A) Vocé avalia o organograma do servigo, a descricdo de
atividades dos profissionais que atuam no setor, os
departamentos que possuem interface com a pesquisa
clinica, os indicadores do setor, a forma de
funcionamento do CEP, os POPs ja elaborados, os
planos de manutencéao dos equipamentos, planos de
contingéncia para casos de incéndio, enchentes e
controle de pragas, planos de contingéncia para os casos
onde ocorra falha de energia, se atualiza sobre os
estudos em andamento e aguarda orientagdes sobre qual
sera exatamente sua fungao a fim de preparar os
formulérios de delegagéo de atividades para que vocé
possa iniciar seu envolvimento direto com os estudos.

(B) Vocé estuda as Boas Praticas Clinicas e as normas locais
para em seguida entender as rotinas do setor.

(C) Vocé conversa com o maior numero possivel de
pacientes para saber se 0s mesmos estao satisfeitos com
o atendimento que estao recebendo, pois 0 bem estar
dos pacientes € um dos principais requisitos das Boas
Praticas Clinicas.

(D) Vocé avalia o organograma do servigo, a descricdo de
atividades dos profissionais que atuam no setor e
conversa com o maior nimero possivel de pacientes para
saber se 0s mesmos estdo satisfeitos com o atendimento
que estao recebendo, pois 0 bem estar dos pacientes é
um dos principais requisitos das Boas Praticas Clinicas

(E) Vocé avalia os planos de contingéncia para os casos de
incéndio e falha de energia, pois estes séo itens que
precisam ser decorados para 0s casos em que ocorram
acidentes a fim de salvar o maior nimero de vidas. Vocé
também conversa com o0s pacientes para orienta-los
sobre o que fazer em caso de intercorréncia.

8
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De acordo com a Declaracdo Universal sobre Bioética e
Direitos Humanos qualguer pesquisa cientifica deve prever
que os beneficios dela resultantes sejam compartilhados
com a sociedade como um todo e na comunidade
internacional, em especial com paises em desenvolvimento.

Assinale a alternativa que indique o que deve ser feito para

aplicagao deste principio.

(A) Liberar somente para toda a populagéo do pais que mais
incluiu  pacientes na pesquisa os  produtos
investigacionais, caso os mesmos tenham sua eficacia e
seguranga comprovados;

(B) Liberar somente para todos o0s pacientes que sao
atendidos em uma determinada instituicdo que realizou a
pesquisa, o produto investigacional, caso ele comprove
eficacia e seguranca.

(C) Liberar para toda a populagdo de todos os paises que
estdo envolvidos com a pesquisa 0s produtos
investigacionais, caso os mesmos tenham sua eficacia e
seguranga comprovados.

(D)Nunca deve haver liberagao dos  produtos
investigacionais, mesmos que eles se mostrem seguros e
eficazes.

(E) No momento em que um estudo é planejado, é
necessério avaliar a populagédo que serd estudada em
qual pais ele sera realizado e quais serdo as medidas
adotadas apds o término do estudo a fim de que os
sujeitos de pesquisa nele incluidos recebam os beneficios
da pesquisa, caso ela tenha resultados favoraveis.

30

sobre a conducéo de estudos envolvendo seres humanos,
com base nas normas locais, analise as opg¢des abaixo.

I. A CONEP tera composicao multi e transdisciplinar, com
pessoas de ambos 0s sexos e devera ser composta por
15 (quinze) membros titulares e seus respectivos
suplentes.

Il Um dos documentos exigidos pela RDC 39/08 da ANVISA
prevé o orgamento para a pesquisa. Este deve ser
apresentado de forma detalhada prevendo recursos e
especificando gastos com visitas médicas e de outros
profissionais de salde, materiais hospitalares, exames
subsidiarios, equipamentos diversos e remuneracao dos
Centros de Pesquisa.

lIl. A condugéo de um estudo envolvendo seres humanos
prevé o envio de relatérios semestrais ao CEP de acordo
com a Resolugao 196/96 CNS/MS.

Assinale

(A) Somente a opgao | est4 correta.

(B) Somente a opgao Il esta correta.

(C) Somente a opgao I estéa correta.

(D) Somente as opgoes | e Il estao corretas.
(E) Somente as opcdes Il e lll estdo corretas.

Aspectos regulatorios de estudos
clinicos

31

Para atender aos requisitos da Instrucdo Normativa n° 4 -
ANVISA, de 11 de maio de 2009 (IN 4/09), os centros de
pesquisa instalados em territorio nacional devem:

(A) garantir a existéncia de um carrinho de emergéncia na
sala de procedimentos e pessoal treinado para manuseé-
lo.

(B) garantir transporte privado para os sujeitos de pesquisa.

(C) garantir a participagdo de meédico ginecologista em
qualquer estudo inclua mulheres em idade fértil.

(D) processar o material biologico coletado somente em
laboratorio  clinico localizado dentro do centro de
pesquisa.

(E) a IN 4/09 néo traz qualquer recomendacao acerca da
estrutura de um centro de pesquisa.

32

Durante a Visita de Selecdo a um Centro de Pesquisa o
patrocinador espera recolher alguns documentos, vitais para
a avaliagdo da estrutura e capacitagao do centro.

Assinale a alternativa que descreve alguns desses
documentos.

(A) CV do pesquisador responsavel, CV dos demais
membros da equipe; CV do presidente do CEP.

(B) descricao das instalagoes fisicas do centro de pesquisa;
nome e endereco do CEP; CV do coordenador do CEP.

(C) descricao das instalagdes fisicas do centro de pesquisa;
relagao dos membros relatores do CEP; carta de registro
do CEP na CONEP.

(D) CV do pesquisador responsavel; CV do dirigente da
Instituicao; calendario de reuniées do CEP.

(E) relagao dos membros relatores do CEP; carta de registro
do CEP na CONEP; CV do coordenador do CEP.

33

O Monitor de Pesquisa Clinica deve ser um profissional
qualificado e treinado para exercer as fungoes requeridas.

As alternativas a seguir apresentam as responsabilidades de
um monitor, a excecéo de uma. Assinale-a.

(A) Fornecer ao CEP todos os documentos necessarios para
a analise ética do protocolo de pesquisa.

(B) Atuar como principal meio de comunicagdo entre o
patrocinador e o pesquisador.

(C) Verificar se o TCLE foi obtido antes da participacao do
sujeito de pesquisa em qualquer procedimento do
estudo.

(D) Garantir que o pesquisador e equipe estejam
adequadamente informados sobre o estudo.

(E) Verificar se os dados da ficha clinica, dos documentos
fonte e outros relacionados ao estudo sao precisos e
coerentes entre si.
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34
Em relacdo aos procedimentos de monitoria, analise as
afirmativas abaixo:

I. Uma das finalidades da monitoria de um estudo & garantir
que os direitos e 0 bem estar dos seres humanos
participantes estao protegidos.

Il. Um relatério de monitoria deve incluir a data, o nome do
centro de pesquisa, 0 nome do monitor, 0 nome do
pesquisador responsavel, os nomes de todas as pessoas
contatadas durante a visita de monitoria.

lIl. A totalidade dos dados coletados durante a conducéo de
um estudo devera ser verificada, ndo sendo nunca
permitido que uma monitoria se fagca em uma
amostragem dos dados estatisticamente controlada.

Assinale:

(A) se somente a afirmativa | 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.

35
Assinale a alternativa correta:

(A) os monitores devem ser indicados pelo pesquisador.

(B) os monitores devem ser treinados apropriadamente e
devem possuir conhecimento cientifico e clinico
necessarios para monitorar o estudo adequadamente.

(C)as qualificagbes do monitor nao precisam ser
documentadas.

(D) para desempenhar suas atividades o monitor deve ter um
conhecimento apenas genérico sobre o protocolo e o
produto em investigagao.

(E) no plano de monitoria deve constar o nimero de visitas
que o monitor fara ao CEP durante a condugédo do
estudo.

36

O tema auditoria ¢ objeto de preocupagao do patrocinador

de pesquisa clinica, pois é através dela que se pode

comprovar a veracidade e fidedignidade dos dados

coletados e monitorados em um ensaio clinico.

Em relacao a esse tema, analise as afirmativas a seguir.

|. Para executar o procedimento de auditoria o patrocinador
deve nomear um monitor de outro centro de pesquisa,
mas que esteja trabalhando no mesmo protocolo a ser
auditado.

[l. O patrocinador deve garantir que os auditores sao
qualificados por meio de treinamento e experiéncia para
conduzir a auditoria de forma apropriada.

lIl. Nao ha necessidade de haver documentagdo das
qualificagbes do auditor, desde que ele tenha sido
devidamente nomeado pelo patrocinador.

Assinale:

(A) se somente a afirmativa | 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.

37

Em relacdo aos procedimentos de auditoria, assinale a
afirmativa incorreta:

(A) as observagbes e 0s achados dos auditores devem ser
documentados.

(B) para preservar a independéncia e o valor da fungao de
auditoria, as autoridades regulatérias devem sempre
solicitar os relatérios de auditoria, tornando tal
procedimento uma rotina.

(C) as autoridades regulatérias podem procurar acessar um
relatério de auditoria de acordo com cada caso, quando
houver evidéncia de ndo cumprimento das Boas Praticas
Clinicas, ou durante processos juridicos.

(D) quando requerido por lei ou regulamento aplicavel, o
patrocinador deve fornecer um relatério de auditoria.

(E) o plano e os procedimentos da auditoria realizada pelo
patrocinador devem ser orientados pela importancia do
estudo para submissdo regulatédria, pelo nimero de
sujeitos alocados, o tipo e a complexidade do estudo, o
nivel de risco ao sujeito da pesquisa e quaisquer
problemas identificados.

38

Vocé é o Coordenador de Estudos em um centro de
pesquisa, e estd conduzindo 8 ensaios clinicos em parceria
com diferentes patrocinadores. O monitor responsavel por
um desses ensaios clinicos he comunica que a Divisdo de
Garantia da Qualidade da casa matriz ira realizar uma
auditoria em seu centro de pesquisa dentro de 40 dias.

Assinale a alternativa que descreve um procedimento nao
fundamental para garantir que a auditoria agendada
transcorra sem intercorréncias.

(A) Solicitar ao patrocinador a informagao sobre o escopo da
auditoria.

(B) Convocar a equipe envolvida com o estudo para que se
faca em conjunto uma revisao dos procedimentos
operacionais aplicaveis.

(C) Programar para que no(s) dia(s) da auditoria ndo seja
agendada monitoria de outro estudo em andamento.

(D) Comunicar o pesquisador principal e sub investigadores,
e pedir que estejam presentes na reuniao inicial e na
reuniao de encerramento.

(E) Comunicar o Comité de Etica em Pesquisa e pedir que o
coordenador do CEP esteja presente na reunido de
encerramento.

39

Para os estudos multicéntricos o patrocinador deve garantir
que:

(A) as fichas de coletas de dados (CRF) sejam adaptadas
para as caracteristicas peculiares de cada centro de
pesquisa.

(B) o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) seja
devidamente assinado pelo gerente de pesquisa da
companhia.

(C) os pesquisadores envolvidos nao se comuniquem ou
troquem idéias entre si.

(D) pelo menos um dos centros de pesquisa tenha obtido
parecer favoravel do CEP para a conducéo do estudo,
estendendo essa aprovagao para os demais centros.

(E) todos os pesquisadores sejam orientados a seguir o
protocolo, cumprir um conjunto uniforme de padroes na
avaliagdo dos achados clinicos e laboratoriais e no
preenchimento da ficha clinica (CRF).
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E responsabilidade do pesquisador na condugao de um
estudo clinico, exceto:

(A) apresentar ~ comprovacdo documental de  suas
qualificagoes para a condugao do estudo.

(B) conhecer detalhadamente o protocolo de pesquisa e a
brochura do investigador antes de aceitar participar do
estudo.

(C) definir o valor da remuneragao a ser oferecida ao sujeito
da pesquisa.

(D) prestar assisténcia médica ao sujeito da pesquisa e
relatar todo e qualquer evento adverso ocorrido.

(E) delegar fungbes a outro membro da equipe somente
quando comprovadas suas qualificacoes para assumi-las.

a1

Em relacdo ao Produto em Investigacdo, analise as
afirmativas a seguir.

I. A responsabilidade final pelo produto em investigacdo no
local do ensaio clinico (centro de pesquisa) é do
monitor/patrocinador.

Il. O patrocinador deve designar uma pessoa independente
do centro de pesquisa para explicar a cada paciente
sobre o uso correto do produto em investigacao.

. O produto em investigacdo deve ser fabricado,
manuseado e armazenado de acordo com as Boas
Praticas de Fabricacdo (BPF) aplicaveis e deve ser
utilizado em consonancia com o protocolo aprovado.

Assinale:

(A) se somente a afirmativa | 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.

42

Consentimento Informado é um processo por meio do qual
um sujeito confirma voluntariamente seu desejo de participar
de um estudo, apos ter sido informado sobre todos os
aspectos relevantes a sua decisdo de participar.

O consentimento informado  deve ser  entendido
essencialmente como um processo e, por convengao, um
documento, com dois propdsitos essenciais. Assinale a
afirmativa que os apresenta corretamente.

(A) 1. assegurar que 0 sujeito controla a decisao de participar
ou ndo da pesquisa clinica; 2. assegurar que o sujeito
participa apenas quando a pesquisa é consistente com
0s seus interesses, valores e preferéncias.

(B) 1. assegurar que a participagdo na pesquisa trara
beneficio ao sujeito; 2. assegurar completa isencéo do
pesquisador na condugao da pesquisa.

(C) 1. assegurar que o sujeito decida de forma livre de
influéncias; 2. informar que a nao participagédo na
pesquisa o impedira de participar de pesquisas futuras.

(D) 1. garantir que toda e qualquer responsabilidade quanto a
participagao do sujeito na pesquisa sera dele, eximindo o
pesquisador em qualquer circunstancia; 2. garantir que
nao ha qualquer risco durante sua participagdo na
pesquisa.

(E) 1. garantir que as informagoes reveladas no processo sao
verdadeiras, mesmo que incompreensiveis ao sujeito; 2.
garantir que se 0 sujeito nao estiver satisfeito com os
resultados da pesquisa ele podera retirar o seu
consentimento.

43

A Resolugao 196/96 publicada pelo Conselho Nacional de
Saulde esclarece, em seu item IV, como de ser redigido o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Assinale dentre as afirmativas abaixo aquela que descreve

uma informagao nao obrigatéria para esse documento.

(A) A justificativa, os objetivos e os procedimentos que serao
utilizados durante o estudo.

(B) Os desconfortos e os riscos possiveis para o sujeito da
pesquisa e os beneficios esperados.

(C) Os métodos alternativos de tratamento existentes para a
situacao em estudo.

(D) O método estatistico que sera aplicado na andlise final
dos dados.

(E) As formas de ressarcimento das despesas decorrentes
da participacao no estudo.

44

Com relagao ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

(TCLE), analise as afirmativas a seguir.

I. O TCLE deveré ser elaborado pelo patrocinador, que tem
a responsabilidade de orientar o pesquisador quanto a
sua aplicacao ao sujeito da pesquisa.

ll. Nos casos em que seja impossivel registrar o
consentimento livre e esclarecido, tal fato deve ser
devidamente documentado, com explicagao das causas
da impossibilidade, e parecer do Comité de Etica em
Pesquisa.

. Quando o mérito da pesquisa depender de alguma
restricao de informacgdes aos sujeitos, tal fato deve ser
devidamente explicitado e justificado pelo pesquisador e
submetido ao Comité de Etica em Pesquisa.

Assinale:

A) se somente a afirmativa | estiver correta.

B) se somente a afirmativa Il estiver correta.

C) se somente a afirmativa Il estiver correta.

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

(
(
(
(
(

45

Dentre as documentagdes de base de um sistema de gestao
da qualidade, assinale a afirmativa que iindica o documento
que reflete a estratégia do servico, ou seja, que expde “0
que” é feito pelo servico para proporcionar confianga ao
cliente.

(A) os Procedimentos Operacionais Padrao (POP)
(B) o Manual da Qualidade (MQ)

(C) os Registros de Qualidade

(D) os Registros de Treinamento

(E) as Instrucdes de Trabalho

46

Assinale a alternativa correta:

(A) o sistema ISO de Gestdo da Qualidade é o mais
adequado para ser aplicado em servicos de saude.

(B) dentro do sistema ISO existe uma norma NBR especifica
para a pesquisa clinica.

(C) o sistema ONA de Gestao da Qualidade é o mais
apropriado para ser aplicado em centros de pesquisa
clinica.

(D) os servigos de saude, incluindo centros de pesquisa
clinica, ndo devem se preocupar com a implementagao
de sistemas de Gestao da Qualidade, pois o préprio Guia
de Boas Praticas Clinicas cobre esse requisito.

(E) € importante e fundamental a implementagdo de um
sistema de Gestao da Qualidade, qualquer que seja ele,
em um centro de pesquisa clinica.
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Assinale a alternativa incorreta.

(A) entende-se por Lista Mestra a relacao de todos os
documentos referentes a Garantia da Qualidade, devendo
ser de conhecimento de toda a equipe atuante no servico.

(B) os procedimentos operacionais padrao aplicaveis a um
determinado  servico dever4a ser elaborado por
profissionais envolvidos com aquele servico, revisado e
autorizado; em seguida é mandatoério o treinamento dos
profissionais envolvidos.

(C) apds a revisdo de um determinado POP a verséo revisada
devera ser ativada e a versdo anterior deverd ser
destruida, sendo proibido o arquivamento de documento
obsoleto.

(D) um POP deve conter, em sua estrutura bésica, o titulo,
versao, data de elaboracdo, data de ativagao e lista de
distribuicdo; ndo é obrigatdria a assinatura da pessoa que
elaborou ou aprovou o procedimento.

(E) eventuais formularios citados no corpo do POP devera
ser apresentado como um anexo do documento.

48

A RDC 39/08 ANVISA aprova o regulamento para a realizagao
de pesquisa clinica no Brasil, e define Centro de Pesquisa
como sendo a organizagao na qual sao realizadas pesquisas
clinicas. A Resolugédo exige ainda que o pesquisador
responsavel pelo centro de pesquisa participante assuma
formalmente, através da assinatura de documentos, sua
responsabilidade na conducao da pesquisa.

Um dos documentos a ser assinado pelo pesquisador é o
Anexo VIII da citada Resolugdo, que solicita algumas
informagoes, dentre elas:

(A) nome e nimero de CRM do pesquisador

(B) nUmero do CNES da Instituicido onde a pesquisa sera
conduzida

(C) nome do coordenador de pesquisa clinica
(D) nome do patrocinador da pesquisa

(E) nome do dirigente da Instituicio onde a pesquisa sera
conduzida

49

Em relagao ao Formulario de Solicitagdo de Anuéncia em
Licenciamento de Importagao (L) da ANVISA, assinale a
alternativa correta:

(A) trata-se de um formulario simples, no qual o pesquisador
apresenta apenas seus dados pessoais, 0 nome do
estudo e qual é o pals de origem do produto a ser
importado.

(B) o pesquisador responsavel por mais de um estudo clinico
podera utilizar um Unico LI para a importagdo de todos os
insumos previstos nos diferentes estudos.

(C)fica a critério do patrocinador, ou do investigador-
patrocinador se for o caso, a apresentagao do formulario
de solicitagao de LI juntamente com o processo para
anuéncia em pesquisa clinica, ou em separado, apés a
emissao do CE.

(D) o pesquisador deve estar atento para o uso do formulario
de solicitagao de LI correto, indicado para cada situagao
especifica: modelo 1 para importagdo de medicamentos;
modelo 2 para importagdo de produtos para a saude;
modelo 3 para importagao de alimentos ou ingredientes
alimentares; e modelo 4 para importagdo de matéria
prima a granel.

(E) Nao existe um formulério especifico para solicitagédo de
anuéncia em licenciamento de importacéo.

50

Vocé é responséavel pelos tramites regulatérios do centro de
pesquisa, e 0 pesquisador principal lhe pede que providencie
a importagdo, via remessa expressa, do produto
investigacional (medicamento antiretroviral nao registrado no
Brasil) e dos kits de coleta de exames subsidiarios (sangue e
urina), para um projeto de pesquisa clinica patrocinado pelo
NIH.

Conhecendo o fluxo de importagédo de produtos destinados a

pesquisa clinica, vocé:

(A) diz ao pesquisador que vocé nao pode fazer nada, e que
a importacéao desses itens € de responsabilidade do NIH,
pois ndo ha no Brasil qualquer norma que regule esse
Processo.

(B) explica ao pesquisador que serdo necesséarios dois
processos independentes para a importagao dos itens
solicitados: o primeiro, mais simples e mais rapido, diz
respeito a importagao dos kits de laboratoério, que podera
ser feita por Remessa Expressa e nao necessita de
autorizagao prévia de embarque; o segundo processo,
mais complexo, € a importagdo do medicamento,
obrigatoriamente por meio do SISCOMEX e somente
apos a obtencado da autorizagdo de embarque no exterior.

(C) separa copia dos documentos necessarios para a
importacao via SISCOMEX e explica ao pesquisador que
tanto o medicamento como os kits de coleta laboratorial
nao podem ser importados pela modalidade de Remessa
Expressa.

(D) comunica ao pesquisador que, apesar do projeto ja ter
aprovagcao do CEP e da ANVISA, com a respectiva
emissao de CE, ainda falta a aprovacao da CONEP e
portanto o processo de importagao nao pode ser iniciado.

(E) imediatamente faz contato com trés empresas de
remessa expressa autorizadas a efetuar esse tipo de
importacao e solicita 0 orcamento.

51

Toda pesquisa envolvendo seres humanos envolve risco.

O dano eventual poderd ser imediato ou tardio,

comprometendo o individuo ou a coletividade (Resolugéo

196/96 CNS/MS). Nesse sentido, analise as afirmagdes a

seguir.

I. N&o obstante os riscos potenciais, as pesquisas em
seres humanos serdo admissiveis quando oferecerem
elevada possibilidade de gerar conhecimento para
entender, prevenir ou avaliar um problema que afete o
bem estar dos sujeitos de pesquisa e de outros
individuos.

ll. As pesquisas que nao trazem beneficio direto ao
individuo participante devem prever condigbes de serem
bem suportadas pelos sujeitos de  pesquisa,
considerando sua situagéo fisica, psicologica, social e
educacional.

lll. Os sujeitos de pesquisa que vierem a sofrer algum tipo
de dano resultante de sua participacdo no estudo teréo
direito a indenizagdo somente se esse dano nao estiver
previsto no termo de consentimento livre e esclarecido
previamente assinado.

Assinale:

(A) se somente a afirmativa | 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.
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A Resolucédo 196/96 - CNS/MS, discutindo a eticidade da
pesquisa, afirma que a pesquisa que envolve seres
humanos, em qualquer area do conhecimento, devera
observar as seguintes exigéncias, exceto:

(A) ser adequada aos principios cientificos que a justifiquem
e com possibilidades concretas de responder a
incertezas.

(B) ser realizada somente quando o conhecimento que se
pretende obter ndo possa ser obtido por outro meio.

(C) ter plenamente justificada, quando for o caso, a utilizagao
de placebo, em termos de ndo maleficéncia e de
necessidade metodoldgica.

(D) prever procedimentos que assegurem a
confidencialidade e a privacidade, a protecao da imagem
e a ndo estigmatizacao do sujeito da pesquisa.

(E) prever retorno financeiro para o pesquisador e instituicao
que realizam a pesquisa.

53

Dentre as alternativas abaixo assinale aquela que nao condiz
com um principio de Boas Préticas Clinicas:

(A) um ensaio clinico deve ser conduzido apenas se os
possiveis beneficios para o sujeito da pesquisa e para a
sociedade ultrapassarem claramente 0s riscos envolvidos.

(B) os ensaios clinicos devem ser cientificamente sélidos e
descritos em protocolos claros e detalhados.

(C) deve-se obter o consentimento informado dado
livremente por cada sujeito antes da participagdo nos
ensaios clinicos.

(D) diante da importancia do problema que o pesquisador se
propbe a resolver ndo ha limites para a exposicao a
rscos.

(E) devem ser implementados sistemas com procedimentos
que assegurem a qualidade de cada aspecto de um
ensaio clinico.

54

Considerando o artigo 79 da Lei 6360/76, que determina a
transmissado, ao 6rgao de vigilancia sanitaria competente do
Ministério da Saude, de todos os informes sobre acidentes
ou reagdes nocivas causadas por medicamentos, a ANVISA
publicou em 10 de fevereiro de 2009 a RDC 04/09, que
dispbe sobre as normas de farmacovigilancia para os
detentores de registro de medicamentos de uso humano.

Com relacdo a RDC 04/09 ANVISA, analise as afirmativas
abaixo:

|. Entende-se como farmacovigilancia as atividades
relativas a deteccéo e avaliagcdo de efeitos adversos de
medicamento, ndo se estendendo a eventuais problemas
de qualidade.

Il. As inspegbes em farmacovigilancia serédo baseadas
exclusivamente em analise documental.

lIl. As empresas e Instituicbes responsaveis pela realizagcéo
de pesquisa clinica de fase 4 devem encaminhar para a
area de pesquisa clinica da ANVISA as notificacoes de
eventos adversos graves ocorridos em territério nacional
0 mais breve possivel, em até 15 dias corridos, a partir da
data do conhecimento do evento adverso pelo
patrocinador do estudo.

Assinale:

(A) se somente a afirmativa | 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.

55

Com relagao aos conceitos de auditoria e inspegao, assinale
a afirmativa correta:

(A) apesar de haver diferencas na definicao, ambos os
termos tém o mesmo significado em pesquisa clinica.

(B) o termo auditoria refere-se a superviséo feita pelo Gerente
de Pesquisa Clinica sobre o trabalho do monitor em um
determinado centro de pesquisa.

(C) o termo inspegao é aplicavel a visita de verificagdo de
conhecimentos realizada pela geréncia de qualidade do
patrocinador.

(D) inspecao refere-se ao controle de qualidade realizado
pelo patrocinador, focando a verificagdo dos
procedimentos executados pelo pesquisador principal.

(E) denomina-se inspecado a atividade de uma autoridade
regulatéria ao conduzir uma revisdo oficial de
documentos, instalagbes, registros e qualquer outro
recurso relacionado a um estudo clinico, podendo ocorrer
no centro de pesquisa, nas instalagdes do patrocinador,
ou em um servigo terceirizado responsavel por um
aspecto da pesquisa.

56

A Resolugao RDC 136/03 publicada pela ANVISA em 29 de
maio de 2003, dispde sobre:

A) registro de medicamento novo.

(B) registro de medicamento similar.

C) registro de medicamento homeopatico.

D) registro de produtos médicos ou correlatos.

(E) regulamento para a realizagao de pesquisa clinica.

57

Com relagao a Instrugdo Normativa n. 4 da ANVISA, que
dispde sobre o Guia de Inspecéao em Boas Praticas Clinicas,
analise as afirmativas a seguir.

(
(
(

[. O Guia de Inspecéo em Boas Préticas Clinicas tem como
objetivo verificar o cumprimento das Boas Préticas
Clinicas nas pesquisas clinicas com medicamentos e
produtos para saude, quando conduzidas em territorio
nacional, a fim de garantir a qualidade dos resultados de
eficacia e seguranca obtidos, bem como assegurar o0s
direitos e deveres que dizem respeito a comunidade
cientifica, aos sujeitos de pesquisa e ao Estado.

ll. Os achados resultantes de uma inspecao realizada pela
ANVISA e constantes em seu relatério final nunca deverao
ser notificados a outras instancias, tais como Conselho
Nacional de Satde e Conselho Federal de Medicina.

lll. Ao deparar-se com uma nao conformidade classificada
como CRITICA, o inspetor podera imediatamente
interromper o0s procedimentos de inspegao previamente
planejados e sugerir 0 afastamento do pesquisador
responsavel por aquele centro de pesquisa.

Assinale:

(A) se somente a afirmativa | 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 somente as afirmativas Il e Ill estiverem corretas.
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Baseado na RDC 81/08, que dispde sobre o Regulamento
Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de
Vigilancia Sanitaria e revoga a antiga RDC 350/05, analise as
seguintes definicoes:

| Fiscalizacdo sanitaria - procedimentos ou conjunto de
procedimentos de atos de anélise documental técnica e
administrativa, e de inspecgao fisica de bens ou produtos
importados, com a finalidade de eliminar ou prevenir
riscos a salde humana, bem como intervir nos problemas
sanitarios decorrentes do meio ambiente, da produgao e
da circulacao de bens que, direta ou indiretamente, se
relacionam com a saude publica.

Il. Inspecéo fisica - conjunto de medidas destinadas a
verificar o atendimento da legislagéao sanitaria vigente.

lIl. Movimentagao de bens e produtos sob vigilancia sanitéaria
- pratica de embarque, desembarque, transbordo,
transporte e armazenagem de bens ou produtos
importados em patios, edificacoes e demais instalagoes
de terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos
e recintos alfandegados.

Assinale:

(A) se somente a afirmativa | 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.

59

Vocé é Coordenador de Estudos em um centro de pesquisa
e recebe a informagao de que um dos estudos conduzidos
em seu centro, sob sua coordenacéo, sera inspecionado
pela ANVISA daqui a 15 dias.

Diante disso, considerando que seu trabalho cumpre com os
requisitos de Boas Praticas Clinicas, e conhecendo
detalhadamente a IN 4/09 — ANVISA, vocé:

(A) convoca a equipe de profissionais envolvida com esse
estudo para iniciar uma forca-tarefa capaz de colocar em
ordem toda a documentacao regulatéria.

(B) convoca a equipe de profissionais envolvida no estudo e
faz uma revisao dos procedimentos operacionais padrao
aplicaveis.

(C) convoca os sujeitos de pesquisa incluidos no estudo e
comunica-lhes oficialmente sobre a visita de inspecéo.

(D) comunica ao pesquisador responséavel e o coordenador
do CEP e solicita que estejam preparados para,
eventualmente, ser entrevistados pelos inspetores.

(E) comunica a familia que, diante da necessidade de uma
forga-tarefa em seu local de trabalho, devera ficar ausente
de casa durante os préximos 20 dias.

60

Assinale a afirmativa que descreve 0 conceito de

Procedimento Operacional Padréo:

(A) ¢ o documento que controla a gestdo da qualidade de
uma organizacao.

(B) é o documento que define os recursos necessarios para
se obter um padrao de qualidade.

(C)é a descricdo de todos o0s recursos existentes na
instituicao de pesquisa.

(D) é a descrigao detalhada de todas as operagoes
necessarias para a realizacao de uma atividade.

(E) € o principal documento do sistema de gestdo da
qualidade, no qual sdo descritos os requisitos para uma
melhoria continua.
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