GABARITO 1

SISTEMA UNICO DE SAUDE - SUS

01. O conceito de demanda é estritamente
econdmico, significando “o volume de bens e servigos
que a comunidade esta disposta a adquirir a
determinados pregos”. Neste sentido, a demanda por
servicos de saude é determinada em fungédo de
diversos fatores. A esse respeito, assinale a
afirmativa verdadeira.

A) A renda pessoal ndo é fator determinante da
demanda por servigos de saude.

B) O preco dos servigos de saude nao influencia a
demanda.

C) A renda pessoal e o prego dos servigos nao se
aplicam ao mercado de servigos de saude.

D) A importdncia que as pessoas atribuem aos
servicos de saude tem influéncia sobre a demanda
dos mesmos.

02. Os beneficios resultantes do tratamento de um
caso de tuberculose trazem grande soma de
vantagens ndo apenas para O paciente como para
todos aqueles que com ele convivem e a comunidade
em geral. Esses beneficios sdo vistos como

A) custo-oportunidade.

B) eficiéncia.

C) externalidades.

D) custo-beneficio.

03. O impacto ou efeito de uma intervencdo em
saude que gera um resultado sanitariamente
desejavel, ou seja, a probabilidade de um individuo
ou conjunto de pessoas se beneficiarem da aplicagéo
de um procedimento ou técnica, em condi¢des ideais
de atengao, é denominada
A) eficiéncia

B) efetividade

C) eqlidade
D) eficacia

04. O modelo assistencial ou modelo de atengao,
segundo Paim (2002), nao é uma forma de organizar
servicos de saude nem um modo de administrar o
sistema e os servigos de saude. Assinale a afirmativa
verdadeira.

A) O modelo assistencial é entendido como um
conjunto de normas ou exemplos a serem seguidos.
B) O modelo assistencial € uma dada forma de
combinar técnicas e tecnologias para resolver
problemas e atender necessidades de saude
individuais e coletivas.

C) O modelo  médico-assistencial  privativista
contempla o conjunto dos problemas de saude de
toda a populagéao.

D) O modelo assistencial sanitarista contempla a
totalidade da situagao de saude, preocupando-se com
os determinantes mais gerais da situagéo sanitaria.

05. O Pacto pela Vida € o compromisso entre os
gestores do Sistema Unico de Saude - SUS em torno
de prioridades que apresentam impacto sobre a
situagcdo de saude da populagcdo brasileira. As
prioridades sao estabelecidas por meio de metas.
NAO s3o prioridades do Pacto pela Vida para 2006:
A) saude do idoso e promogéo da saude.

B) cancer de colo de utero e de mama.

C) acidentes e violéncias.
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D) promocgéao da saude e atengao basica.

06. As Regides de Saude sdo recortes territoriais
inseridos em um espago geografico continuo,
identificadas pelos gestores municipais e estaduais,
onde deve ser organizada a rede de agdes e servigos
de saude. Cabe ao Conselho Estadual de Saude a
aprovacgao do desenho das

A) regides intraestaduais e interestaduais.

B) regides intramunicipais e intraestaduais.

C) regibes intraestaduais e fronteirigas.

D) regides interestaduais e fronteirigas.

07. No eixo da Regulagao da Atencdo a Saude e
Regulacdo Assistencial do Pacto de Gestdo sao
estabelecidas diretrizes, metas e conceitos. Os
Complexos Reguladores sdo entendidos como

A) um instrumento de planejamento da assisténcia.

B) uma estratégia de regulagéo assistencial.

C)um conjunto de normas de controle do
atendimento.

D) um processo de auditoria assistencial.

08. Os paises em geral, segundo Mendes (2002),
apresentam os mesmos objetivos para a organizagéo
dos seus sistemas de servigos de saude. Assinale a
alternativa que NAO é um objetivo destes sistemas.
A) O alcance de um nivel 6timo de saude.

B) A cobertura dos servigos de saude.

C) A eficiéncia dos servigos de saude.

D) O acolhimento dos cidadaos.

09. Os sistemas de servigos de saude para
alcangarem seus objetivos devem desempenhar
certas fungdes. Estas fungdes podem ser agrupadas
em macrofungdes. Marque a alternativa verdadeira.
A) O sistema de servigos de salde esta sujeito a trés
formas de regulagao.

B) O modelo regulatério tecnocratico € uma forma de
regulacao mercadoldgica.

C) Na auto-avaliagdo o controle do sistema de
servicos de saude é delegado as profissbes de
saude.

D) A auditoria clinica é trabalhada a partir de dois
enfoques: a revisdo implicita e o uso de eventos-
sentinelas.

10. A Lei Organica da Saude estabelece a vigilancia
sanitaria, a vigilancia epidemiolégica, a saude do
trabalhador e a assisténcia terapéutica, como campos
de atuacdo do Sistema Unico de Saude-SUS.
Assinale a alternativa verdadeira.

A) O controle de bens de consumo que, direta e
indiretamente, se relacionam com a saude, é uma
agao de vigilancia epidemiologica.

B) O conhecimento dos fatores condicionantes da
saude individual ou coletiva € uma agao do campo da
assisténcia terapéutica

C) A saude do trabalhador é entendida como um
conjunto de atividades que, através da vigilancia
sanitdria, promovem e protegem a saude dos
trabalhadores.

D) O controle da prestacdo de servigos que se
relacionam direta e indiretamente com a saude € uma
agao da vigilancia sanitaria.
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CONHECIMENTOS GERAIS NA AREA DE
FARMACIA

11. A resolugdo n.° 431, de 17/02/2005, do Conselho
Federal de Farmacia, no seu artigo 2° diz: “As
infracbes éticas e disciplinares serao apenadas, de
forma alternada ou cumulativa, sem prejuizo das
sangdes de natureza civil ou penal cabiveis”, com as
penas de:

| — adverténcia com emprego da palavra “censura”.

Il — adverténcia.

11l — eliminagao.

IV — multa.

V — suspensao.

Das penalidades citadas podemos concluir que sao
corretas

A) apenas |, lle V

B) apenas I, lll, IVe V

C) apenas I, IVeV

D)LILILIVeV

12. Analise as afirmativas que se seguem sobre a
Portaria N° 344/98 da Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude.

| — A receita de controle especial devera estar escrita
de forma legivel, sem emenda ou rasura e tera a
validade de 60 (sessenta) dias contados a partir da
data de sua emissao.

Il — Define droga como sendo substéncia que pode
determinar dependéncia fisica ou psiquica.

Il — Define medicamento como sendo produto
farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de
diagnéstico.

IV — A notificagdo de receita € o documento
padronizado destinado a notificagdo da prescricao de
medicamentos entorpecentes, psicotropicos,
retindides de uso sistémico e imunossupressores.

V — A notificagdo de receita devera ser devolvida ao
paciente devidamente carimbada, como comprovante
da dispensagéo.

Das afirmativas acima, sdo corretas somente:

A) I llle IV
B) I 1l IVeV
C)llleV

D) llle IV

13. A especificagdo para teor da matéria prima
metildopa é de 98,0% a 101,0% em base anidra.
Considere os dados apresentados abaixo:

Massa da matéria prima = 200mg
Umidade = 12,0%

Volume gasto do titulante: 8,0mL

Titulante: Acido Perclérico 0,1N

Cada mL de Acido perclérico 0,1N é
equivalente a 21,12mg de metildopa.

Determine o teor encontrado para o lote ZYZ e se o
mesmo esta aprovado neste teste.

A) O teor encontrado esta entre 98% e 101% e,
portanto o lote esta aprovado.
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B) O teor encontrado € 96% e, portanto, o lote esta
reprovado.

C) O teor encontrado esta abaixo de 80% e, portanto,
o lote esta reprovado.

D) O teor encontrado é 100,5% e, portanto, o lote
esta aprovado.

14. Se um extrato seco de Ginkgo biloba contém 24%
de flavondides conforme declarado em seu certificado
de analise, e se ele é usado para preparar um
produto cuja apresentagdo comercial € de 80mg por
capsula, podemos concluir, corretamente, que

A) o teor de flavonodides em mg/capsula é igual a
19,2mg/capsula.

B) o teor de flavondides em mg/capsula é igual a
80mg/capsula, correspondente ao valor rotulado.

C) o teor de flavondides em mg/capsula é igual a
24mg/capsula.

D) ndo é possivel determinar a concentracdo de
flavondides sem conhecer a concentragdo dos
excipientes ou o peso total da capsula.

15. O processo utilizado para isolar e pesar um
elemento ou um composto definido de um elemento
na forma mais pura possivel é a

A) cromatografia.

B) gravimetria.

C) espectrofotometria.

D) turbidimetria.

16. A Lei N.° 8.666, de 21 de junho de 1.993,
estabelece normas gerais para licitacbes e contratos
e da outras providéncias. Com relagao ao processo
licitatorio, podemos afirmar, corretamente.

A) Destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia e a selecionar a proposta
mais vantajosa para a administragao.

B) E permitido ao agente publico incluir nos atos de
convocagao para uma licitagdo, clausulas que
restrinjam o seu carater competitivo.

C) Para efeito de licitagdo, subordinam-se ao regime
desta Lei somente os 6rgdos da administracéo direta
da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e
Municipios.

D) Em um processo normal de licitagdo & permitido
ao agente publico estabelecer preferéncias somente
pelo domicilio dos licitantes.

17. Assinale a opgéao verdadeira.

A) Medicamento genérico é aquele que contém o
mesmo principio ativo, a mesma concentragéo, forma
farmacéutica, via de administracdo e indicagao
terapéutica do medicamento de referéncia, podendo
diferir no tamanho do produto, excipientes e veiculos.
B) Medicamento de referéncia € um produto inovador
registrado no orgdo federal responsavel pela
vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja
eficacia, seguranga e qualidade foram comprovadas
cientificamente junto ao 6rgdo federal competente,
por ocasiao do registro.

C) A bioequivaléncia consiste em indicar a velocidade
e a extensao de absorgao de um principio ativo em
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uma forma de dosagem, a partir de sua curva
concentragdo/tempo na circulagdo sistémica ou sua
excregao na urina.

D) A biodisponibilidade consiste na demonstracdo de
equivaléncia farmacéutica entre produtos
apresentados sob a mesma forma farmacéutica,
contendo idéntica composicdo qualitativa e
quantitativa de principio(s) ativo(s), e que tenham
comparavel biodisponibilidade quando estudados sob
um mesmo desenho experimental.

18. Marque a opcéao verdadeira.

A) E uma medida de controle da sifilis congénita a
realizagdo do teste de VDRL (Venereal Disease
Research Labratory) em paciente admitida no hospital
por abortamento, bem como s deve ser notificado a
sifilis congénita na condigdo do recém-nascido ser
nativivo.

B) Monitorizacdo do meio ambiente para a deteccéo
precoce da circulagdo do Vibrio cholerae numa
comunidade é uma medida eficaz na prevengédo da
célera, bem como a quimioprofilaxia de contatos
domiciliares do doente para conter a propagagédo da
epidemia.

C) Na prevencgao da difteria a medida mais segura e
efetiva é a imunizagdo adequada da populagdo com
toxoide diftérico, bem como se define como pessoa
adequadamente vacinada, a crianga que tenha
recebido duas doses de vacina DPT, a partir dos dois
meses de vida com um intervalo de pelo menos 30
dias entre a primeira dose e a dose de reforgo.

D) O combate ao Aedes aegypti € uma medida de
prevengdo primaria contra o dengue, bem como a
medida de controle essencial que deve ser tomada
em caso de ocorréncia da epidemia consiste em
atividades educativas dirigidas a comunidade e a
prépria equipe de saude, que envolvam tanto a
doenga quanto o vetor.

19. Considere as seguintes afirmativas:

| — A transmissdo da doenga de Chagas pode ser:
intradomiciliar, silvestre e acidental ou de laboratdrio,
além da transfusional e transplacentaria.

Il — Fumantes expostos a carcindégenos quimicos do
cigarro que induzem mutagdes no DNA geralmente
comegam a desenvolver canceres caracteristicos de
seu vicio até 10, 20 ou mais anos apoés o inicio da
exposicdo. Os fatores genéticos provavelmente
determinam a maior ou menor suscetibilidade das
pessoas quanto a aquisicao da doenca.

Il — Independentemente da forma como evolua
qualquer processo saude-doenga de massa até uma
situacdo epidémica, é possivel generaliza-la e
representar a generalizagdo através de uma curva
epidémica.

IV — Apesar de todos os recentes avang¢os em relagéo
ao diagnéstico, ao tratamento e a profilaxia da
hepatite B, ela se mantém como um importante
problema de saude publica nos dias atuais. A sua
principal forma de prevencdo é a vacina, que tem
uma boa efetividade.
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V — O virus da hepatite B é considerado de baixa
infectividade devido a sua pequena estabilidade no
meio ambiente, aliado ao alto grau de contagiosidade
em pequena quantidade de sangue ou secregdes. A
via de infeccdo viral é sexual e/ou parenteral,
ocorrendo através do contato de areas de solugao de
continuidade da pele e mucosas com sangue ou
fluidos corporais infectados.

Das afirmativas acima séo corretas:

A) somente |, 11, lll e IV

B) somente |, Il e lll

C) somente ll, IVeV

D)LILILIVeV

20. O laboratério de microbiologia exerce importante
papel no controle da infecgao hospitalar, orientando
os procedimentos corretos quanto a coleta e
transporte de amostras bioldgicas destinadas as
culturas no laboratério. Quanto ao material biolégico e
seu modo, apropriado, de coleta e tempo critico para
entrega ao laboratorio, podemos afirmar,
corretamente.

A) O liquor deve ser colhido em tubo seco estéril e,
imediatamente apds a coleta, ser entregue ao
laboratério sob refrigeracgao.

B) O liquido pleural deve ser colhido em tubo seco
estéril e enviado imediatamente ao laboratério, ndo
podendo ser refrigerado.

C) O sangue destinado as hemoculturas deve ser
colhido com EDTA, podendo ser refrigerado.

D) Material do trato respiratério deve ser colhido em
tubo seco estéril e enviado ao laboratorio em até 24
horas.

CONHECIMENTOS ESPECIFICOS

21. A solugdo é constituida por dois componentes
distintos: o solvente e o soluto. Sobre os solventes
utilizados em solugdes farmacéuticas, o mais usado é
o(a)

A) agua.

B) solucao de cloreto de sédio a 0,85%.

C) alcool etilico, dadas as suas propriedades
antimicrobianas.

D) alcool benzilico.

22. Marque a opgao que descreve, corretamente, o
Procedimento Operacional Padrao (POP).

A) Conjunto de procedimentos para a realizagdo de
determinada operagdao, obedecendo a técnicas,
normas e especificagoes.

B) Todas as operagdes envolvidas no preparo de
determinado produto farmacéutico.

C) Procedimentos escritos e autorizados que dao
instrugcbes detalhadas para operagdes especificas na
produgcdo de um produto farmacéutico e outras
atividades de natureza geral.

D) Qualquer produto que tenha passado por todas as
etapas de produgdo sem incluir o processo de
embalagem.
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23. Indique o responsavel por nomear uma equipe
para conduzir a auto-inspeg¢do na industria
farmacéutica, com o propédsito de atender as
exigéncias sanitarias preconizadas pelas BPF/BPL.
A) O Diretor da empresa, pelo seu alto grau de
responsabilidade no comando da empresa.

B) O Gerente do Controle da Qualidade, pois ele tem
acesso direto aos resultados da qualidade dos
produtos.

C) O Gerente da Garantia da Qualidade, por ser ele o
maior coordenador de todas as etapas dos processos
produtivos.

D) A empresa de consultoria farmacéutica contratada,
pois ela estaria isenta e imparcial na escolha dos
membros.

24. A respeito das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF)
considere as seguintes afirmativas:

I — Opcionais e sua nédo observancia ou
desobediéncia configuram infragdo de natureza
sanitaria.

Il — Obrigatérias e essenciais para garantir a
seguranca e eficacia dos medicamentos

Il = Obrigatérias e a falha da empresa em cumprir
com seus regulamentos configura infragdo de
natureza sanitaria e pode causar  sérias
consequéncias

E (s&o) correta(s) apenas

A) |
B) II

C)lell
D) Il e il

25. Analise as seguintes afirmativas sobre Boas
Praticas de Fabricagao:

| — Para o cumprimento das Boas Praticas de
Fabricagéo, é essencial considerar as caracteristicas
de Desenho da Planta, com o objetivo de evitar
contaminagdes cruzadas e erros na possivel mistura
de materiais.

Il — A implantagdo e o cumprimento das Boas Praticas
de Fabricagdo pela Industria Farmacéutica sao
opcionais e, asseguram que o0s medicamentos
registrados somente sejam produzidos por fabricantes
licenciados, detentores de Autorizacdo para
Fabricagao.

Il — A implantagdo e o cumprimento das Boas
Praticas de Fabricagdo pela Industria Farmacéutica
sdo obrigatérios e, sdo aplicaveis a todas as
operagoes envolvidas na fabricagao de
medicamentos, incluindo aqueles medicamentos em
desenvolvimento destinados a ensaios clinicos, que
tenham suas atividades regularmente inspecionadas
pelas Autoridades Sanitarias Nacionais competentes.
E (s&o) correta(s)

A) Apenas | e ll

B) Apenas |

C) Apenas | e lll

D)L el

26. A respeito aos programas de sanitizagdo e
higiene, analise as seguintes afirmativas:
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| — O aspecto mais importante em sanitizacdo é o
comprometimento em eliminar as fontes potenciais de
contaminagéo.

Il — O alto nivel de sanitizagéo e higiene exigido para
a produgdao de medicamentos deve ser observado
obrigatoriamente em todos os procedimentos de
fabricacdo de produtos estéreis e opcionalmente para
produtos nao estéreis.

Il — O alto nivel de sanitizagédo e higiene exigido para
a produgao de medicamentos deve ser observado em
todos os procedimentos de fabricagao.

IV — As atividades de sanitizagdo e higiene devem
abranger pessoal, instalacbes, equipamentos e
aparelhos, materiais de producdo e recipientes,
produtos para limpeza e desinfecg¢ao e qualquer outro
aspecto que possa constituir fonte de contaminagao
para o produto.

E (s&o) correta(s) apenas

A)lell

B) |

C)LLelv.

D) I

27. Marque a opgdo que define biodisponibilidade
relativa.

A) E a relagdo quantitativa dos farmoquimicos que
compdem um medicamento.

B) E o quociente da quantidade e velocidade de
principio ativo que chega a circulagcdo sistémica a
partir da administragdo extravascular de um
preparado e a quantidade e velocidade de principio
ativo que chega a circulagao sistémica a partir da
administragdo extravascular de um produto de
referéncia que contenha o mesmo principio ativo.

C) E o estado final de apresentacdo que os principios
ativos farmacéuticos possuem apds uma ou mais
operagbes farmacéuticas executadas com a adigéo
de excipientes apropriados ou sem a adicdo de
excipientes, a fim de facilitar a sua utilizagéo e obter o
efeito terapéutico desejado, com caracteristicas
apropriadas a uma determinada via de administragao.
D)E o resultados do estudo de estabilidade
acelerada de trés lotes-piloto utilizados nos testes,
acompanhados dos estudos de estabilidade de longa
duragdo em andamento, ou estudos de estabilidade
de longa duracgéo ja concluidos.

28. Considere as seguintes afirmativas sobre Boas
Praticas de Laboratério (BPLs):

| — As BPLs sao relacionadas com o processo de
organizagéo e as condi¢des técnicas sob as quais os
estudos de laboratério sdo planejados, realizados,
controlados, registrados e informados.

I — As BPLs sdo um conjunto de regras,
procedimentos operacionais e praticos estabelecidos
por uma determinada organizagdo para assegurar a
qualidade dos resultados gerados por um laboratério.
Il = O uso de Procedimentos Operacionais Padrao
escritos assegura que cada um obedega a um unico
procedimento tanto para as operagdes de
amostragem como as do procedimento analitico.

E (s&o) correta(s)
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A) apenas | e ll
B) apenas |

C) apenas Il e lll
D)L el

29. O Manual da Garantia da Qualidade exigido como
pré-requisito para a avaliacdo das BPFs devera
contemplar no seu escopo as seguintes agoes:

| — Garantir a qualidade de uma atividade especifica.
Il — Descrever as disposi¢des particulares do sistema

de qualidade

Il - Garantir a qualidade da empresa e de seus
produtos.

E (sd0) agao(des) correta(s)

A) Apenas |

B) Apenas l e ll

C) Apenas Il e lll

D)L el

30. Os elementos basicos do gerenciamento da
qualidade sao ligados diretamente de acordo com:

A) uma infra-estrutura apropriada ou setor de
qualidade, englobando a estrutura organizacional, os
procedimentos e o0s processos de produgao.

B) os medicamentos ndo serem projetados e
desenvolvidos, considerando a necessidade do
cumprimento das BPF / BPL.

C) as responsabilidades gerenciais nao estarem
claramente especificadas na descricdo de cargos e
fungoes.

D) a legislacdo n&o especifica dos elementos
basicos, ficando a cargo da empresa identifica-los.

31. Segundo o Guia para validacdo de métodos
analiticos e bioanaliticos, cuja publicacdo foi
determinada pela Resolugdo RE n.° 899, de 29 de
maio de 2003, a metodologia analitica ndo descrita
em farmacopéias ou formularios oficiais, devidamente
reconhecidos pela ANVISA, a metodologia sera
considerada validada, desde que sejam avaliados os
paradmetros exigidos conforme a categoria em que se
classifica o método analitico a ser validado. Os
parametros a serem avaliados sdo: Especificidade e
Seletividade, Linearidade, Intervalo, Precisado, Limite
de detecgdo (sensibilidade), Limite de quantificagéo,
Exatiddo e Robustez. A esse respeito, considere as
seguintes afirmativas:

| — Para os métodos analiticos cujo objetivo é a
determinagcao do principio ativo em produtos
farmacéuticos ou matérias-primas, nado sao
necessarios os ensaios de Limite de deteccdo e
Limite de quantificagdo para serem validados.

Il — Para os testes quantitativos para a determinacéao
de impurezas e produtos de degradagdo em produtos
farmacéuticos e matérias-primas nao é necessario o
ensaio Limite de quantificagdo para serem validados
Il — Para os testes ensaio limite para a determinagao
de impurezas e produtos de degradagao em produtos
farmacéuticos e matérias-primas ndo sao necessarios
os ensaios de Linearidade, Precisdo repetibilidade,
Precisdao intermediaria, Limite de quantificagdo e
Robustez para serem validados.
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E (s&o) correta(s) apenas
A) lelll

B) I

C)liell

D)lell

32. Com respeito a validagao de processos, considere
as seguintes afirmativas:

| — Assegurar que haja uma verificagdo adequada dos
passos criticos para demonstrar que o0 processo ou
sistema funciona como previsto € um requerimento da
validagao.

Il — Para projetos complexos de validacédo séao
necessarias equipes multifuncionais.

Il = O trabalho de validagdo deve ser documentado

apropriadamente.
E (s&o) correta(s)
A) apenas Il

B) apenas |

C) apenas Il e lll
D)L llell

33. Marque a alternativa que define um protocolo de
validagao.

A) Um documento que descreve as atividades a
serem realizadas em uma validagao, incluindo os
critérios de aceitagdo para a aprovagao de um
processo de fabricagdo (ou uma parte do processo)
para uso de rotina.

B) Um plano estratégico de garantia de qualidade,
visando reduzir ao minimo a variabilidade de um
processo de fabricagdo (ou uma parte do processo)
para uso de rotina.

C) Um relatério contendo os resultados encontrados
e tarefas realizadas durante a validacdo, sem,
contudo mencionar a conclusao.

D) Um relatério contendo os resultados encontrados
e tarefas realizadas durante a validagao, incluindo a
concluséo.

34. No contexto de validagdo de procedimento
analitico, seletividade significa

A) a capacidade do método para medir um analito
livre da interferéncia de outros componentes.

B) a grau de concordancia entre os resultados do
ensaio.

C) a proximidade do resultado em relagdo ao valor
verdadeiro.

D) a capacidade para produzir resultados diretamente
proporcionais a concentracao do analito.

35. A revalidagao de um processo é requerida quando
nele sao feitas certas alteracbes. Entre estas
alteragdes estéo incluidas:

| — Mudanga no processo, por exemplo, mudanga no
tempo de mistura, na temperatura do dessecado e no
tempo de resfriamento.

Il — Mudanga em equipamentos, por exemplo uma
estufa de secagem por um secador de leito fluidizado.
Il — Mudancgas de areas criticas na produgao estéril e
nos sistemas de apoio, por exemplo a remodelagao
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da area de producgado e dos sistemas de apoio, tais
como ventilagao, filtragao.

Sao corretas

A) apenas |

B) apenas l e ll

C) apenas Il e lll

D)L el

36. A partir da formula abaixo calcule as quantidades
requeridas para produzir 1.800 litros da logdo de
Benzoato de benzila a 25%.

Benzoato de benzila.................oooeveeL 250mL
Trietanolamina..............ccoceeeiiiiiiiienne, 5mL
Acido 0l&iCO.........coeveveeeeeeeeeeeeee, 20mL
Agua purificada q.8.p.....cvcvveeieieeieinn 1000mL

As quantidades requeridas de benzoato de benzila,
trietanolamina e acido oléico sao respectivamente:

A) 45 litros, 9litros e 3,6 litros.

B) 45 litros, 9 litros e 36 litros.

C) 450 litros, 9 litros e 36 litros.

D) 450 litros, 90 litros e 360 litros.

37. Considere a composigao abaixo:
Férmula para 1 capsula:

Piridoxina...........cccceeeeeeiiiiieeeee, 60,0 mg
Cistina........ooe e, 200,0 mg
Vit B12 ceveeeeeiiiiiee e 100,0 ug
Biotina.........oovvvviiiii e, 0,2 mg
Vit A 25.000 UI

Levando em consideragéo a diluicao de Vitamina B4,
de 1:100, a massa de Vitamina B, para obtermos
280 capsulas desta formulagéo é

A) 28g

B) 2,89

C) 100 mg

D) 200 mg

38. Numere a coluna Il de acordo com a coluna I,
associando cada procedimento técnico aplicavel as
analises de medicamento as formas farmacéuticas a
que ele se aplica, havendo a possibilidade de uma
forma farmacéutica poder ser associada a mais de
um conjunto de procedimentos.

COLUNAI COLUNAII
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D) (1) (2) (4 (2) (-) (-):(4) (=) (-):(3) (-) (-)

39. Considere as seguintes afirmativas sobre
densidade:

| — A densidade é a relagdo entre a massa de uma
substancia e o volume que ela ocupa.

Il — No célculo da densidade relativa de sélidos e
liquidos, o padrdo usualmente escolhido é a
densidade absoluta da agua, que é igual a
1,000kg/dm? (equivalente a 1,000g/cm?) a 4°C.

Il — A densidade de 10 mililitros de 6leo mineral com
massa de 8,5 gramas é 0,85g/mL.

IV — 10mL de 6leo mineral com densidade igual a
0,85g/mL tém massa de 8.500mg.

Séo corretas

A) apenas | e lll

B) apenas |, Il e IV

C) apenas I, lll e IV

D)LILIelV.

40. Analise o texto a seguir:

Trinta unidades de comprimidos de aspirina 500mg
foram separadas para determinagédo de uniformidade
de conteudo. Destas, foram escolhidas
aleatoriamente 10 wunidades, as quais foram
submetidas a anadlise por cromatografia liquida de alta
eficiéncia. Os resultados encontrados estdo na tabela
abaixo.

Teor de AAS em mg/comprimido
485,2
498,7
512,8
516,6
479,9
495,8
510,3
500;5
500.9
10 521,5
Média 502,2
Menor 479,9
Maior 521,5

Desvio Padrao 13,34123

OO N[OOI WIN| =

1. Friabilidade, dureza, | ( )( )( ) Comprimidos
dissolugdo e uniformidade
de conteudo.

2. Dureza, dissolugédo e | ( )( )( ) Comprimidos revestidos
uniformidade de conteudo
e peso médio

3. Esterilidade, material | ( )( )( ) Capsulas
particulado, claridade da
solugao

4. Dissolugao, uniformidade | ( ) ( ) ( ) Solugéo injetavel
de contelido peso médio

Assinale a alternativa que apresenta a sequéncia
correta de cima para baixo:

A) (1)(2) (4)(2) (-) ) (4)(
B) (1) (2) (4); (2) (4) (-)(4)(
C)(1)(2) (4) (1) (2) (4)(1)(

)
)
2)(

k(3) (-) (-)
k(3) () (-)
4)(3) (-) (-)

(_
(_

O critério de aceitagao para comprimidos cumprirem o
teste de uniformidade de conteddo no primeiro
estagio é:

» teor das unidades testadas entre 85,0 e 115,0 %

» Desvio Padréo Relativo (DPR) < 6%

Se um ou mais valores estiverem fora dos limites de

75 a 125% do valor rotulado o lote é reprovado.

Se apenas um valor estiver fora do dos limites de 85

— 115 % do valor rotulado, devem ser analisados mais

20 comprimidos e o critério de aceitagdo para os

comprimidos cumprirem o teste de uniformidade de

conteudo no segundo estagio é:

» Todas as 30 unidades testadas entre 75 — 125%

» Desvio Padrao Relativo (DPR) < 7,8%

» Nao mais que um valor fora dos limites de 85 —
115% do valor rotulado

A partir da analise dos resultados da tabela,
realizacdo dos calculos necessarios e comparagao
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com as especificagdes detalhadas no texto, é correto
concluir:

A) O lote ndo cumpre com o critério de aceitagao
para uniformidade de conteudo e deve ser rejeitado.
B) O Desvio Padrao Relativo (DPR) & maior que 6%,
portanto devem ser analisadas mais 20 unidades e o
DPR calculado para os 30 valores nao pode exceder
7,8%.

C) O lote cumpre com o critério de aceitagdo para
uniformidade de conteudo (teor das unidades
testadas entre 85,0 e 115,0 %, e Desvio Padrado
Relativo -DPR < 6%).

D) O lote tem Desvio Padrao Relativo (DPR) > 17%.

41. A espectrofotometria de absorgdo atbmica € uma
metodologia laboratorial aplicada na analise de
medicamentos. A esse respeito, considere as
seguintes afirmativas:

| — Destina-se a determinagao de todos os elementos
quimicos.

Il — E util na dosagem de quase todos os elementos
quimicos exceto halogénios, gases raros, oxigénio,
enxofre, nitrogénio, fésforo e carbono.

Il — Tem baixa sensibilidade no doseamento de
atomos, ions e complexos i6nicos de elementos
metalicos.

IV — Tem alta sensibilidade na determinagao de
atomos, ions e complexos i6nicos de elementos
metalicos.

V - E utlizada somente na determinacdo de
constituintes medicamentosos tais como calcio,
fésforo, magnésio e de antimicrobianos de largo
espectro.

Sao corretas apenas

A)lell

B) llelV

C)llell

D)lelV

42. Em relacdo a cromatografia liquida de alta
eficiéncia (CLAE) é correto afirmar que

A) permite a separagdo de compostos termicamente
instaveis a altas temperaturas.

B) permite a separagao de compostos termicamente
instaveis a baixas temperaturas.

C) permite a separagao de compostos termicamente
estaveis a baixas temperaturas.

D) possui uma unica fase cromatografica de interacao
seletiva com as moléculas da amostra.

43. Meétodos cromatograficos compreendem a
distribuicao de um soluto entre duas fases — mével e
fixa. A fase fixa atua por meio de:

A) absorcéao e filtragdo em gel dos componentes do
solvente

B) adsorgao, particao, filtragdo em gel e troca idnica
C) adsorg¢ao, particdo, absorgao e troca idnica

D) filtragdo em gel, troca ibnica e absorg¢ao

44. Coloque verdadeiro (V) ou Falso (F) nas
afirmativas abaixo relacionadas com
espectrofotometria:

CARGO: FARMACEUTICO/INDUSTRIAL — 08/10/06 NS 15

() transmitancia é definida como a propor¢ao da luz
transmitida em relagéo a luz incidente.

( ) a andlise espectrofotométrica quantitativa tem
como principio a relagdo proporcional existente entre
a quantidade de luz absorvida e a concentragao da
solucao que contém a substancia.

() luzes com o comprimento de onda inferior a 400
nm (ultravioleta) ou superior a 700 nm (infravermelho)
nao podem ser observadas pelo olho humano.

() no espectrofotdmetro UV-Visivel geralmente usa-
se uma lampada de tungsténio ou tungsténio-
halogénio para a regido UV e uma de deutério para a
regido visivel e infravermelho préximo.

() aluz visivel € uma mistura de cores com varios
comprimentos de onda entre 340 e 700 nm, idénticas
as cores do arco iris.

A sequéncia correta, de cima para baixo, é:
V,F,V,FeV

45. Marque a opg¢do que NAO é um método de
técnica asséptica.

A) Autoclavagao.

B) Lavagem das maos.

C) Filtros de ar.

D) Congelamento.

46. Dentre as opgdes abaixo, marque a melhor
definicdo de ESTERIL.

A) Limpo.

B) N&o infectado com microorganismos.

C) Nao infectado com fungos.

D) Nao infectado com estafilococos.

47. O ensaio Limulus Amebocyte Lysate Test (LAL) é
usado para detectar

A) presenca de patégenos e assegurar que o produto
é livre de material pirogénico.

B) claridade e osmolaridade das solu¢des estéreis.

C) osmolaridade das solugdes estéreis parenterais.
D) endotoxina bacteriana “in vitro” para garantir que o
produto é livre de material pirogénico, mas nao
garante a esterilidade do produto.

48. De acordo com a Farmacopéia Brasileira os
produtos oftalmicos estéreis (colirios)

A) devem ser analisados somente quanto a
esterilidade.

B) devem ser analisados somente quanto a
concentracao da droga.

C) devem ser analisados tanto quanto a esterilidade e
a concentracgao da droga.

D) ndo devem ser analisados, pois sdo produtos de
uso externo.

49. Em relagdo a deteccdo de impurezas em
farmacos, considere as seguintes afirmativas:

I — As impurezas que eventualmente podem
acompanhar uma substancia ativa dividem-se em 3
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grupos: impurezas organicas, solventes residuais e
impurezas inorganicas.

I — As impurezas inorganicas resultam
exclusivamente do processo de sintese selecionado e
estdo normalmente identificadas.

Il — Entre as impurezas inorgénicas €& possivel
encontrar reagentes, catalisadores, metais residuais e
sais inorganicos.

IV — a presencga de impurezas organicas no produto
final podem ser originadas tanto do processo de
sintese como da instabilidade da propria substancia
ativa durante a fase de armazenamento.

Sao corretas

A LI TelV

B) apenas l e ll

C) apenas Il e IV

D) apenas lll e IV

50. Marque a opgao verdadeira com relacédo a
detecgdo de impurezas em farmacos.

A) A destilagdo azeotropica € um processo fisico para
detecgdo de agua em farmaco, sendo pouco usado
em virtude de ser caro e ter pouca exatidao.

B) A destilagao azeotrépica € um processo fisico para
deteccdo de agua em farmaco e consiste em
acrescentar a substancia que contém umidade um
solvente miscivel com agua e destilar a mistura
solvente-agua.

C) O processo de KARL-FISCHER é um método
quimico para deteccdo de agua em farmaco que
utiiza como reagente uma mistura constituida
somente de iodo, piridina e matanol.

D) O processo de KARL-FISCHER é um método
quimico para detec¢cdo de agua em farmaco que
utiliza como reagente uma mistura constituida de
iodo, piridina, matanol e diéxido de enxofre liquido.

51. Os comprimidos sdo preparagdes farmacéuticas
de consisténcia sdlida. Para que se consiga fazer a
compressao da maioria das substancias € necessaria
a presenca de adjuvantes, que servem, dentre outras
finalidades, para diluir o produto. E considerado um
diluente insoluvel:

A) lactose.

B) amido.

C) sacarose.

D) manitol.

52. Assinale a opgao verdadeira.

A) Os polifosfatos sdo agentes seqlestradores de
natureza orgénica, largamente utilizados nas
solugcdes farmacéuticas.

B) Os acidos hidroxilados e os derivados dos &cidos
aminopolicarboxilicos sdo quelantes pertencentes a
categoria de sequestrantes organicos.

C) O alcool etilico € um conservante pouco utilizado
nas solugdes farmacéuticas de uso oral.

D) O acido benzodico na proporcdo de 1:10.000 é
preferencialmente usado como conservante de
solugdes farmacéuticas para uso oral.

CARGO: FARMACEUTICO/INDUSTRIAL — 08/10/06 NS 15

53. Considere as seguintes afirmativas sobre
pomadas e cremes:

I — As pomadas sdo formas farmacéuticas de
consisténcia mole, destinadas a serem usadas
externamente, para agéo tépica ou geral.

Il — As pomadas endodérmicas penetram na
epiderme, atuando nas camadas tissulares mais
profundas, sem que os farmacos veiculados atinjam a
corrente circulatéria.

Il — Os cremes sdo normalmente untuosos,
preparados com polietilenoglicdis.

IV — Os excipientes para pomadas, do tipo hidréfobos
sao aqueles que praticamente n&o possuem
capacidade de retencao de agua.

V — As vaselinas sao produtos semi-sélidos,
insoluveis no benzeno.

Das afirmativas acima, sdo verdadeiras somente

Al llelV
B)Il, lleV
C)LII VeV
D) I, lll e IV

54. Sobre os veiculos utilizados nas preparagoes dos
injetaveis, é correto afirmar:

A) os veiculos oleosos sdo os mais utilizados para
obtencao de preparagdes injetaveis.

B) a esterilizagdo dos veiculos oleosos é
preferencialmente conseguida por aquecimento em
vapor de agua.

C) os veiculos oleosos sao utilizados normalmente
para farmacos hidrossoluveis.

D) sdo liquidos nos quais se dissolve, suspende ou
emulsiona um ou mais principios ativos.

55. Considere as seguintes afirmativas sobre
xaropes:

I — Uma das caracteristicas dos xaropes é a sua
elevada viscosidade.

Il = A dissolugdo do acucar para obtencdo de um
xarope pode efetuar-se a frio ou a quente.

Il — A preparacdo de um xarope a quente tem a
vantagem de o aquecimento atuar como uma
esterilizagao.

IV — A acdo do oxigénio constitui um fator
desencadeante para a alteragao dos xaropes.
V — A exposigdo a luz constitui um fator

desencadeante para a alteragao dos xaropes.
Sao corretas:

A) somente |, I, lll e V
B) somente I, IV e V
C)LILNLIVeV

D) somente I, lll e IV

56. Substancias capazes de assegurarem um
completo enchimento da matriz e de evitarem a
aderéncia dos pos aos cunhos da maquina, durante a
compressao, sao conhecidas como

A) desagregantes.

B) absorventes.

C) desagregantes.

D) lubrificantes.
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57. Marque a alternativa verdadeira em relagdo as
agdes de responsabilidades associadas as Boas
Praticas de Laboratdrio.

A) O controle de qualidade é independente da
Produgao somente se for necessario na estrutura
organizacional da empresa.

B) Atender a ISO 17025 e as exigéncias previstas na
RDC 210.

C) Ndo é necessaria a utilizagdo de padrées de
referéncia nos testes de identidade e teor.

D) Os equipamentos ndo necessariamente precisam
ser qualificados e sofrer manutengéo preventiva.

58. Marque o radiofarmaco empregado para alivio da
dor nos casos de pacientes com metastase éssea.

A) Tecnécio-99.

B) lodo-131.

C) Fldor-18.

D) Samario-153.

59. O desenvolvimento farmacotécnico de um
processo de fabricagdo pode ser dividido em varias
etapas: desenho, anadlise dos pontos criticos,
caracterizagdo do processo e verificagdo. Durante a
fase de analise dos pontos criticos sdo consideradas
as variaveis do processo para cada uma das etapas e
para todo o processo e se verificam se sao criticas ou
nao. Para as que se consideram criticas serao
estabelecidos uns limites de tolerancia. Também
nesta fase sao fixados os controles em processo que
serdo efetuados, os métodos que se devem empregar
e os critérios de aceitagdo para os resultados dos
parametros a controlar. Analise atentamente as
afirmativas abaixo sobre analise de pontos criticos do
processo de produgédo de comprimidos.

| — A etapa de granulagéo é critica e os fatores que
influem na qualidade do produto sdo tempo de
granulacdo e quantidade de agua, influindo sobre a
granulometria, a fluidez, as densidades e
homogeneidade de conteudo.

Il — A secagem ¢é critica e o fator influente é a
temperatura do produto influindo sobre a umidade
residual.

Il = A tamisacdo do granulado é critica e o fator
influente € o tamanho da malha, influindo sobre a
granulometria, a fluidez e as densidades.

IV — A mistura final é critica e os fatores que influem
sao tempo de mistura, tipo de misturador e
quantidade de estearato de magnésio (lubrificante),
influindo sobre a fluidez, as densidades e a
homogeneidade de mistura.

V — A compresséao é critica e os fatores que influem
sao velocidade de compressdo e a forga de
compressao, influindo sobre a uniformidade de pesos,
homogeneidade de conteudo, dureza e velocidade de
dissolugéo.

Sao corretas

A) somente |, Il e 11l

B) somente I, II, lll e IV

C)LILNLIVeV

D) somente Il e IV
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60. Na producdo de comprimidos realizada por
granulagdo Umida, assinale os adjuvantes utilizados
na coluna | com suas fungcbes farmacotécnicas
previstas na coluna Il.

COLUNAI COLUNAII
(1)PVP ( ) Aglutinante
(2) Amido ( ) Antiaderente
(3) Sacarina ( ) Deslizante
(4) Talco ( ) Desagregante

( 5 ) Estearato de Magnésio ( ) Edulcorante

Marque a seqUéncia correta, de cima para baixo.
A) 3,5,1,2,4

B
C
D

11
31
1

’4’
’1’
4
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