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LEIA ATENTAMENTE AS INSTRUCOES ABAIXO

01- Vocé recebeu do fiscal o seguinte material:
a) Este caderno com o enunciado das 40 (quarenta) questdes objetivas divididas nas seguintes sessdes:

Lingua Portuguesa Conhecimentos Especificos
Questdes Pontos Questdes Pontos
la20 1 21 a40 2

b) Uma (1) Folha de Respostas, destinada as respostas das questdes objetivas formuladas nas provas, a ser entregue ao
fiscal ao término da prova.

02- E DE RESPONSABILIDADE DO CANDIDATO A CONFERENCIA DO NUMERO DO CADERNO DE PROVA NO
CARTAO RESPOSTA. Caso ndo sejam compativeis, notifique IMEDIATAMENTE o fiscal.

03- Verifique se este material esta em ordem (tais como se a sequéncia de paginas esta correta e se 0 nimero de questdes
confere com o quadro da alinea “a” do item 1) e se 0 seu nome e ndmero de inscricdo conferem com 0s que aparecem
na confirmagao de inscri¢cdo. Caso contrario, notifique IMEDIATAMENTE o fiscal.

04- Apés a conferéncia, o candidato devera assinar no espaco proprio da Folha de Respostas, preferivelmente a caneta
esferografica de tinta na cor preta ou azul.

05- Tenha muito cuidado com a Folha de Respostas para ndo a DOBRAR, AMASSAR ou MANCHAR. A folha somente
podera ser substituida caso esteja danificada em suas margens superior ou inferior - BARRA DE RECONHECIMENTO
PARA LEITURA OTICA.

06- Na Prova Objetiva, as questBes sao identificadas pelo nimero que se situa acima do enunciado.

07- Na Folha de Respostas, as mesmas estdo identificadas pelo mesmo namero e as alternativas estéo identificadas acima da
questao de cada bloco de respostas.

08- Para cada uma das questdes objetivas sdo apresentadas 5 alternativas classificadas com as letras (A), (B), (C), (D) e (E);
s6 uma responde adequadamente ao quesito proposto. Vocé sé deve assinalar UMA RESPOSTA. A marcagdo de
nenhuma, de mais de uma alternativa ou da rasura de qualquer natureza (borracha, corretivo, etc) anula a questao,
MESMO QUE UMA DAS RESPOSTAS SEJA A CORRETA.

09- Na Folha de Respostas, a marcacdo das letras correspondentes as respostas certas deve ser feita cobrindo TODO O
ESPACO compreendido pelo retangulo pertinente & alternativa, usando caneta esferogréafica de tinta preta ou azul,
de forma continua e densa. A LEITORA OTICA é sensivel a marcas escuras, portanto, preencha os campos de marcagao
completamente, procurando deixar menos “espacos em branco” possivel dentro do retangulo, sem invadir os limites dos
retdngulos ao lado.

10- Sera terminantemente vedado ao candidato copiar seus assinalamentos feitos na folha de respostas da prova objetiva,
conforme previsto na alinea “d” do item 9.17 do edital. Ao candidato somente sera permitido levar o caderno de questfes
da prova objetiva ao final do horéario previsto para o término da prova, conforme previsto na alinea “c” do item 9.17 do
edital.

11- SERA ELIMINADO do Concurso o candidato que:

a) Se utilizar, durante a realizacdo das provas, de maquinas, reldgios e/ou aparelhos de calcular, bem como radios
gravadores, fones de ouvido, telefones celulares ou fontes de consulta de qualquer espécie;

b) Se ausentar da sala em que se realizam as provas levando consigo o Caderno de Questdes e/ou a Folha de
Resposta.

12- Reserve os 30 (trinta) minutos finais para marcar sua Folha de Respostas. Os rascunhos e as marcacdes assinaladas no
Caderno de Questdes NAO SERAO CONSIDERADOS.

13- Quando terminar, entregue ao fiscal o Caderno de Questfes da Prova Objetiva, a Folha de Respostas da Prova Obijetiva,
conforme disposto na alinea “e” do item 9.17 do edital, e ASSINE A LISTA DE PRESENCA.

14- O TEMPO DE DURACAO DA PROVA OBJETIVA E DE 4 (QUATRO) HORAS.
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¢ Lingua Portuguesa ¢

Questéo 01

Marque a alternativa em que a forma nela grafada foge a variedade padréo da Lingua Portuguesa.

A) sobrancelhas.
B) bandeja.
C) meteorologia.
D) mendigo.
E) beneficiente.

Questéo 02

O topdnimo Itajai recebe acento agudo, porque se deve acentuar

A) “i” tbnico que forma hiato com a vogal anterior.
B) palavra oxitona terminada em “i”.

C) trissilabo terminado em ditongo crescente.

D) palavra oxitona terminada em ditongo decrescente.
E) trissilabo terminado em ditongo oral.

Questéo 03

Analise 0 emprego do segmento “por que” na frase “N&o ha por que criar dificuldades com esta questao”.
Marque a alternativa em que 0 segmento “por que” esta grafado corretamente.

A) Nao vejo o porque de se criarem dificuldades com esta questéo.
B) Na&o sei por que criar dificuldades com esta questdo.

C) Por qué se criam dificuldades com esta questao?

D) Criar dificuldades com esta quest&o, por que?

E) Criar dificuldades com esta questdo, porqué?

Questao 04

Na frase, “Gostariamos que, daqui por diante, parassem de repisar o passado”, a forma verbal parassem

A) transmite a idéia de uma ag¢do completamente concluida.

B) indica um fato incerto, praticamente impossivel de acontecer.

C) anuncia uma agao que esta ocorrendo no momento em que se fala.
D) contraria a acdo proposta na oracdo principal.

E) expressa uma acgdo possivel de se realizar no futuro.

Questao 05

Marque a alternativa em que se classifica corretamente o termo melhor nela empregado

A) As criangas vao indo melhor, obrigada! (advérbio)

B) Ana e Maria sdo as melhores alunas da classe. (advérbio)

C) Seu projeto apresentou os melhores resultados. (advérbio)

D) O tempero da pasta esta melhor do que o de ontem. (advérbio)
E) Nem sempre o melhor da vida é o que se leva dela. (advérbio)
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Questao 06

Na construcdo de frases na lingua portuguesa padrdo, é preciso observar a regra de concordancia segundo a qual o adjetivo
concorda com o substantivo em género e nimero. E 0 que ocorre no trecho seguinte:

A) Um dia os operarios cometeram a descortesia de adoecer.

B) O habito suja os olhos e baixa-lhes a capacidade de enxergar.
C) Néo admira que o marginal tenha acabado como acabou.

D) Voce sai todo dia, por exemplo, sem esperar por ninguém.

E) Tenha olhos atentos e limpos para o espetaculo do mundo.

Questéo 07

Nas palavras ATENUADO, TELEVISAO e PERCURSO, encontram-se, pela ordem, os seguintes processos de formacéo de
palavras:

A) aglutinacao, justaposicao, sufixacéo.
B) sufixacdo, aglutinacdo, justaposicao.
C) parassintese, hibridismo, prefixac&o.
D) justaposicdo, prefixagdo, parassintese.
E) hibridismo, hibridismo, parassintese.

Questéo 08

Marque a alternativa em que ocorre um adjunto adverbial com valor semantico de instrumento:

A) Ele estava sozinho no meio do nada.

B) Fui ao teatro com um grande amigo.

C) Por fim, conseguiu abrir a caixa com o canivete.

D) Houve mudangas muito radicais no parque industrial.
E) Hoje, repousei preguicosamente até o meio dia.

Questéo 09

“Na laranja e na couve

picada — as cores brasileiras
da feijoada.(...)”
(Luiz Bacellar)

No excerto acima, ocorre a figura de sintaxe a que se denomina

A) zeugma.
B) pleonasmo.
C) anafora.
D) elipse.

E) anacoluto.

Questéo 10

Indique a alternativa em que a concordancia verbal estd em desacordo com a variedade padrdo da Lingua.

A) Muitos de nds reclamou do mau atendimento daquela instituicédo.
B) Deve haver possibilidades de recorrer da a¢éo injusta.

C) Cerca de cem pessoas aproximavam-se ansiosamente do guiché.
D) Esses vinte por cento de desconto conquistaram a clientela da loja.
E) Um piquete de bravos defendeu o castelo do nobre aprisionado.
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Questéo 11

Indique a alternativa em que, de acordo com a variedade padrdo da Lingua Portuguesa, esta corretamente colocado o pronome
pessoal obliquo.

A) Contaria-me tudo se soubesse os detalhes do caso.

B) Se levantou assim que o telefonou tocou.

C) Nunca soubemos quem prejudicou-nos na escolha.

D) Por educacdo, vocé Ihe deveria ter cedido o lugar.

E) Em tratando-se de reconhecimento, ele deixa muito a desejar.

Questao 12

Marque a Unica alternativa que apresenta um periodo composto por coordenagéo e subordinacao.

A) Matamos o tempo; 0 tempo nos enterra.

B) O homem perdeu tudo, mas manteve a dignidade.
C) A desgraca vem a cavalo e volta a pé.

D) Malha-se o ferro enquanto esta quente.

E) Duvidei da certiddo, todavia ela era legitima.

Questao 13

Na frase, “Temos presenciado, nos dias atuais, um perigoso alargamento dos conceitos de moral e de ética”, as virgulas estdo
ai empregadas para destacar um termo deslocado na ordem candnica do enunciado; 0 mesmo se da em

A) Deve haver saida para essa situacdo, isto é, um movimento de moralizacdo social.
B) Registra-se, ultimamente, um trabalho sistematico de fortalecimento das crengas.
C) A honestidade existe, caro amigo, s6 que esta dificil de encontrar.
D) O covarde social nada vé, nada reclama, nada disputa, tudo aceita.
E) Ha pessoas, de uma conduta pacifica, sem rumo certo para trilhar.

Questéo 14

No que se refere a regéncia verbal, a alternativa que atende a prescricdo da norma padrao é

A) Esta medida provisoria obsta os nossos planos de carreira.

B) A populacéo prefere ver a policia na rua a ouvir falar de direitos humanos.
C) A perda da folha de consumacao implica em multa de $ 200,00.

D) Assisti o filme com interesse, apesar do calor da sala de projecao.

E) O diretor visou, carimbando, a todos os atestados de tempo de servico.

Questao 15

Assinale a alternativa que preencha corretamente as lacunas das frases abaixo:

e FEstaéumalutado........... contra o bem.
e A peca teatral retornard ao cartaz daqui ......... um més.
e O.... deste veiculo é confortavel.

A) mau, hg, assento.
B) mal, ha, acento.
C) mal, a, assento.
D) mal, h, assento.
E) mau, a, acento.
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Questdo 16

As construcBes a seguir sdo proprias da linguagem coloquial, estando, por vezes, em desacordo com a norma padrdo do
idioma. Foge a essa ressalva o enunciado da alternativa

A) Nao deveriam haver preconceitos de natureza alguma entre as pessoas de qualquer credo.
B) Se aprende a escrever melhor lendo, porquanto a leitura sempre ha de favorecer a escrita.
C) V& se ndo esquece de trazer o livro amanha, disse a menina a sua colega.

D) Estou meia insegura hoje: dia de prova sempre passo por isso...

E) Um candidato declarou que ele mesmo resolveria a questéo referente a sua inscricao.

Questao 17

Assinale a alternativa em que o termo ou expressdo destacados estejam empregados no seu sentido primeiro, mais referencial,
denotativo:

A) O diciondrio-padrao da lingua e os dicionarios unilinglies sdo os tipos mais comuns de dicionarios.(...)".
(BIDERMAN, Maria Tereza Camargo. O dicionario-padrdo da lingua. Alfa (28).,27-43, 1984. (supl))
B) Receita do Soro Caseiro:
Misture uma colher de cha de agucar e uma colher de café de sal em um litro de dgua. Pode ser ingerido a vontade. O soro
caseiro é um guardido da saude, com gosto de lagrima.
(www.alobebe.com.br/site/revista/reportagem)
C) “Protegendo os inocentes
é que Deus, sabio demais,
pde cenarios diferentes
nas impressoes digitais.”
(CARVALHO, Maria N. S.. Evangelho da Trova . /s.n.b./)
D) E de lago e de no
De gibeira 0 jil6
Dessa vida, cumprida a sol..”
(TEIXEIRA, Renato. Romaria)
E) “Eundo maldigo a saudade
que tanta gente maldiz.
Saudade é gota de magoa que faz a gente feliz”
(Peri Ogibe Rocha, n. 127)

Questéo 18

Poesia com lamentacéo

Tudo o que digo, acreditem,

teria mais solidez

se, em vez de carioguinha,

eu fosse um velho chinés.
(Millér Fernandes)

Assinale a alternativa que apresenta um provérbio cujo sentido se aproxime da intengdo comunicativa da Lamentacéo de
Millor Fernandes.

A) Quem vé cara ndo vé coragéo.

B) Quem ndo tem cdo caca com gato.
C) Falar é prata, calar é ouro.

D) Santo de casa ndo faz milagres.

E) Quem tudo quer tudo perde.
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Questao 19

Marque a alternativa que apresenta um enunciado dotado de sentido de passividade sem, no entanto, estar formalizado,
expressamente, na voz passiva, tal como prescreve a teoria gramatical.

A) Assistia ao jogo naquele domingo de chuva fina e insistente.

B) N&o se podem pescar peixes miudos nesse lago.

C) A menina recebeu o prémio como reconhecimento do seu esforgo.
D) O artista foi aplaudido pela platéia entusiasmada.

E) Vendem-se flores artificiais e naturais pelo mesmo preco.

Questéo 20
Assinale a alternativa que preenche corretamente as lacunas do enunciado proposto a seguir:

Diga .... elas que estejam daqui ..... pouco ....... porta da biblioteca.

A) a-hd-a.
B) a-ha-a.
C) a-a-a.
D) a-a-ha.
E) a-a-a

¢ Conhecimentos Especificos ¢

Questéo 21

Sabe-se que o efeito do polimorfismo na solubilidade de farmacos € particularmente importante do ponto de vista
farmacéutico. Quanto ao efeito do polimorfismo sobre as formulagdes farmacéuticas, é correto afirmar que

A) a conversdo a forma menos solGvel e mais estavel pode contribuir para o crescimento indesejado de cristais em
formulagdes de suspensoes.

B) o efeito do polimorfismo na solubilidade fornece um meio de reduzir a solubilidade de um material cristalino, reduzindo a
velocidade de dissolugdo, aplicando-se um polimorfo metaestavel.

C) o grau de conversdo de formas metaestaveis nas formas estaveis nao requer monitoramento durante o armazenamento de
produtos farmacéuticos, uma vez que ndo interfere na sua eficacia.

D) farmacos polimérficos com menor energia livre sdéo menos estaveis e possuem menor ponto de fuséo.

E) para farmacos pouco sollveis em agua a determinacdo de formas polimorficas, é irrelevante, pois ndo ha limitacdo da
biodisponibilidade pela dissolugdo do farmaco.

Questéo 22

O estudo adequado das propriedades reoldgicas de materiais farmacéuticos € essencial a preparacdo, ao desenvolvimento, a
avaliacdo e ao desempenho das formas farmacéuticas. Sobre o efeito das propriedades de fluxo e deformacdo da matéria em
produtos farmacéuticos € correto afirmar que

A) a criacdo de um deposito de natureza viscoelastica decorrente da aplicacdo de um produto injetavel resulta em liberacao
prolongada do farmaco.

B) as emulsdes, suspensbes e géis constituem sistemas dispersos ou coloidais que apresentam comportamento Newtoniano
tipico.

C) a maioria dos fluidos farmacéuticos se comporta como fluidos Newtonianos pois a viscosidade ndo varia com a velocidade
de cisalhamento.

D) a viscosidade aparente de uma suspensdo defloculada é, em geral, maior do que a de uma suspensdo similar, porém
floculada.

E) aviscosidade aparente deve ser alta independentemente da tensdo cisalhamento nas suspensées farmacéuticas.
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Questao 23

Os sistemas de liberacdo controlada de farmacos podem ser definidos como

A) sistemas nos quais o farmaco ndo é liberado imediatamente ap6s administracdo, mas um tempo depois, em fungdo do
tempo ou do pH do meio.

B) sistemas nos quais uma dose individual é liberada regularmente logo ap6s a administracdo, e uma segunda ou terceira
doses sdo subsequentemente liberadas, em intervalos intermitentes, de maneira retardada.

C) sistemas nos quais h&d uma liberagdo inicial de farmaco, suficiente para disponibilizar a dose terapéutica logo apds a
administracdo, a qual é seguida de uma liberacdo gradual do farmaco por periodo prolongado de tempo, e geral entre 8 e
12 horas.

D) sistemas nos quais as formas farmacéuticas liberam o farmaco em uma velocidade constante e fornecem concentragdes
plasmaticas que permanecem invariaveis com o tempo.

E) sistema no qual a dose total do fArmaco presente é liberada, logo apds a administracéo.

Questao 24

Quanto aos mecanismos de liberacdo de fArmacos a partir de formas farmacéuticas, sabe-se que os dois mecanismos basicos
que controlam a liberagdo se baseiam na dissolucdo do farmaco ativo e na difusdo das espécies dissolvidas ou solubilizadas.
Nesse contexto, sdo considerados processos envolvidos nesta operacgdo todas as alternativas seguintes, EXCETO

A) hidratacdo do dispositivo.

B) liofilizagdo do farmaco.

C) difusdo da agua para o interior do dispositivo.

D) dissolucdo do farmaco.

E) difusdo do farmaco dissolvido para fora do dispositivo.

Questao 25

Considere a definicdo do sistema de liberagdo de farmacos a seguir: Sistema composto por um nucleo contendo o farmaco e
circundado por uma membrana semipermeéavel que é perfurada por um pequeno orificio feito a laser. Apds a ingestdo, a agua
presente no trato digestivo entra para o interior do comprimido por osmose. Quando a 4gua penetra no nicleo do comprimido,
o farmaco € gradualmente dissolvido. A solugdo é empurrada para fora, através do pequeno orificio, numa velocidade
controlada de cerca de 1 a 2 gotas por hora. O sistema de liberagéo descrito correspondente é

A) resina de troca ibnica tipo CellTech.

B) matriz plastica inerte tipo Gradume.t

C) bomba osmética tipo OROS (Osmético Oral).
D) formacdo de complexos tipo Rinattan.

E) sistema matricial hidrofilico tipo Oramorph.

Questao 26

Considerando os Sistemas de Liberacdo Transdérmica de Farmacos é correto afirmar que

A) é ampliada a atividade dos farmacos com meia-vida curta, devido a liberagdo controlada proporcionada pelo reservatorio
de farmaco no sistema.

B) né&o sdo bons candidatos a substituicdo da via de administracdo parenteral de farmacos.

C) sdo desenhados para induzir a passagem de substancias ativas através da superficie da pele e suas diversas camadas, sem
no entanto, atingir a circulacao sistémica.

D) prejudicam a adesdo ao tratamento pelo paciente uma vez que este ndo tem controle sobre a administragéo.

E) sofre agdo de varidveis que influenciam a absor¢do, de maneira semelhante aquelas apresentadas pela absorcao gastrica.
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Questao 27

Supositorios sdo formas farmacéuticas solidas destinadas a aplicacdo pelas vias retal, vaginal e, algumas vezes, pela via uretral.
Sobre o delineamento dessas formas farmacéuticas é correto afirmar que

A) aviscosidade da base fundida ndo tem influéncia sobre biodisponibilidade da forma farmacéutica.

B) a faixa de fusdo da base (ou veiculo) deve ser larga afim de melhorar a adesdo do paciente ao tratamento.

C) amanteiga de cacau é a base oleosa mais utilizada devido a sua vantagem em nao apresentar polimorfismo.

D) aformacdo e emulsdes do tipo agua/6leo no reto aumentam a velocidade de liberacdo do farmaco.

E) farmacos contidos em uma base com elevado coeficiente de particdo em agua apresentam baixa velocidade de liberagcdo no
fluido retal.

Questao 28

Para determinar a estabilidade de uma formulacéo farmacéutica, é comum proceder-se a exposi¢do da formulacdo a condicGes
intensas de estresse. As extrapolacGes as condi¢cGes normais de armazenamento devem ser determinadas com muito cuidado, a
fim de que sejam consideradas validas. As opc¢des a seguir apresentam parametros a serem seguidos na determinacdo de
protocolos de teste de estabilidade acelerado, EXCETO

A) temperatura e umidade para o armazenamento.

B) adequado efeito da luz.

C) custo dos equipamentos e processos envolvidos no estudo.

D) ndmero de lotes a ser amostrado e nimero de réplicas de cada lote.
E) tempo de armazenamento antes da amostragem.

Questéo 29

Nos estudos de pré-formulacdo de formas farmacéuticas sélidas orais, as propriedades compressionais devem ser
profundamente estudadas. Assinale a opgdo correta quanto as propriedades compressionais da mistura de pos para sélidos orais

A) Informacdes a respeito das propriedades de compressao do farmaco puro sao irrelevantes uma vez que ndo existe o caso de
comprimidos sem adicdo adjuvantes.

B) Materiais dlcteis ndo se deformam, preservando a forma.

C) O tempo de mistura com lubrificante para materiais quebradicos e o tempo de residéncia na compressdo afetam
diretamente a resisténcia do comprimido.

D) Materiais como o parecatmol apresentam propriedades elasticas, 0 que pode provocar o descabecamento ou capping do
comprimido se a ligacdo da massa for fraca.

E) No caso de dose elevada do farmaco que se comporta de modo plastico, deve-se optar por adjuvantes plasticos como a
lactose ou o fosfato de calcio.

Questéo 30

Considerando-se que a embalagem €é de fundamental importdncia para a apresentagdo, protecdo, identificacdo,
acondicionamento, praticidade e aceitabilidade de um produto e que deve garantir a sua integridade durante 0 armazenamento,
0 transporte, a exposicdo e uso até 0 momento da administracdo, é correto afirmar que

A) o conhecimento do material de acondicionamento empregado é relevante para todas as fases de desenvolvimento de uma
forma farmacéutica, dos estudos de pré-formulacdo até a embalagem final escolhida, jA que nenhum adjuvante
farmacéutico, farmaco, produto intermediario ou final pode existir sem uma embalagem.

B) o vidro tipo | (sodico-célcico de superficie tratada) é obtido pelo tratamento da superficie aquecida de vidro tipo Il
(sddico-calcico).

C) as embalagens de plastico tém sido cada vez menos aplicadas devido ao alto custo das resinas termoplasticas aplicadas,
como poletileno, cloreto de polivinila, polipropileno e polestireno.

D) o papel vem sendo empregado extensivamente como embalagens primarias, em especial para operagdes de dispensacao,
devido as suas propriedades de protecdo contra umidade e baixo custo.

E) a borracha sintética apresenta vantagens sobre a borracha natural no que concerne a vedagdo continua e fragmentacdo e
nucleagdo em embalagens de injetaveis de dose multipla.
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Questéao 31

No que concerne ao delineamento e utilizacdo das instalacdes de fabricacdo de produtos farmacéuticos, estdo corretas as
afirmativas a seguir, EXCETO

A) para que o produto tenha uma qualidade aceitavel, é imprescindivel que ndo haja contaminacdo cruzada entre produtos ou
contaminacdo originada do operador, sobretudo na utilizacdo de substancias muito sensibilizantes como as penicilinas ou
muito potentes como 0s horménios ou citotoxicos.

B) a umidade do ar é essencial quando s&o produzidos produtos deliquescentes, quando sdo exigidos niveis deduzidos em até
20%.

C) é uma obrigacdo da empresa assegurar que a exposi¢cdo de operadores a farmacos e solventes seja em nivel o mais baixo
possivel, promovendo-se o controle do fluxo e da qualidade do ar circulante na area de producéo, ou providenciando
equipamento de protecéo individual apropriado.

D) sempre que possivel, a empresa devera providenciar condi¢des confortaveis de trabalho ao operador, quando é o caso de o
produto exigir condic¢des particulares como baixa temperatura e baixa umidade relativa.

E) todos os tipos de instalacdes destinadas a producdo de medicamentos devem ser estéreis, a fim de proteger o paciente e
garantir que o medicamento tenha um prazo de validade satisfatorio.

Questao 32

E muito comum que, durante o processo de cristalizagdo de substancias, moléculas de solvente fiquem retidas no reticulo
cristalino. Para as substancias de aplicagdo em produtos farmacéuticos, € imprescindivel conhecer essa caracteristica, pois

A) os hidratos sempre apresentam caracteristicas idénticas a forma anidra.

B) a biodisponibilidade depende exclusivamente do estado de hidrata¢cdo molecular.

C) A utilizacdo dos solvatos dado que a presenca de vapores organicos pode ser vista como uma facilidade de purificagéo.

D) o estado de hidratacdo molecular interfere na solubilidade e, portanto interfere na biodisponibilidade de uma preparacéo
farmacéutica.

E) o estado de hidratacdo molecular é o Unico fator a ser considerado no momento da aquisi¢do de uma matéria prima de uso
farmacéutico.

Questao 33

As areas limpas utilizadas na fabricagdo de produtos estéreis sdo classificadas segundo as caracteristicas exigidas para a
gualidade do ar, em graus A, B, C e D. Areas limpas classificadas como grau A sdo aquelas que apresentam nimero maximo
permitido de particulas por metro cubico igual a

A) 3.500 particulas de 0,5 a 5,0 micrometros e zero particula acima de 5,0 micrébmetros quando em descanso e 350.000
particulas de 0,5 a 5,0 micrdmetros e 2.000 particulas acima de 5,0 micrémetros quando em operacéao.

B) 3.500 particulas de 0,5 a 5,0 micrdmetros e zero particula acima de 5,0 micrémetros, tanto em descanso quanto em
operagéo.

C) 350.000 particulas de 0,5 a 5,0 micrémetros e 2.000 particulas acima de 5,0 micrdmetros quando em descanso e 350.000
particulas de 0,5 a 5,0 micrémetros e zero particula acima de 5,0 micrometros quando em operacéo.

D) 10.000 particulas de 0,5 a 5,0 micrometros e 100 particulas acima de 5,0 micrdmetros quando em descanso e 100
particulas de 0,5 a 5,0 micrdmetros e zero particula acima de 5,0 micrdmetros quando em operacao.

E) 1000 particulas de até 5,0 micrometros quando em descanso e 100 particulas de até 5,0 micrébmetros quando em operagao.
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Questao 34

Considerando os requisitos das instalagcGes destinadas a producdo, no armazenamento e a areas auxiliares de uma indudstria
farmacéutica, classifique as alternativas abaixo como VERDADEIRO (V) ou FALSO (F) e a seguir, marque a Unica alternativa
correspondente a sequéncia CORRETA.

1- Vestiarios, lavatdrios e sanitarios devem ser de facil acesso e apropriados para 0 nimero de usuarios, ()
podendo funcionar como antecdmara das areas de producao e armazenamento

2- As areas de recepcdo e expedicdo de material devem ser protegidas das variagdes climaticas, ()
devendo ser projetadas de forma a permitir que os recipientes de materiais recebidos sejam limpos
antes de serem estocados

3 - As areas de producdo devem possuir sistema de ventilacdo efetivo, com unidades de controle deare ()
controle de temperatura, e quando necessario, de umidade e filtracdo apropriados

4 - E proibida a instalacéo de ralos e canaletes abertos na area de produgao ( )

5- Areas destinadas a pesagem de matérias-primas podem estar localizadas no almoxarifado ou na area ()
de producdo, devendo contudo ser projetadas e separadas para esse fim, possuindo sistema de
exaustao independente para evitar a ocorréncia de contaminacdo cruzada

Questéo 35

Dentre os materiais armazenados, a separacdo dos lotes e a rotatividade do estoque devem obedecer a seguinte regra:

A) sai primeiro o lote de inventario mais antigo.

B) primeiro que expira, primeiro que sai.

C) havendo mais de um lote, sai primeiro o de maior tamanho.
D) primeiro que entra, primeiro que sai.

E) sai primeiro o lote de separagdo mais facil.

Questéo 36

O reprocessamento de produtos reprovados

A) ndo é permitido.

B) somente pode ser permitido se a qualidade do produto terminado néo for afetada e se as especificacbes forem atendidas.
C) dispensa avaliagdo prévia dos riscos envolvidos desde que a qualidade do produto terminado ndo seja afetada.

D) torna desnecessaria a manutencdo do registro de reprovacao anterior do lote.

E) s6 pode ser feito mediante justificativa e com consentimento da autoridade sanitaria.

Questao 37

Sobre a validacdo do tipo retrospectiva, classifique as alternativas abaixo como VERDADEIRO (V) ou FALSO (F) e a seguir,

marque a Unica alternativa correspondente a seqiiéncia CORRETA:

1- Est4 baseada na revisdo e analise de registros historicos, atestando que um sistema, processo, ()
equipamento ou instrumento ja em uso satisfaz as especificacdes funcionais e expectativas de
desempenho.

2 - E um instrumento adequado para garantir a qualidade de novos processos ou produtos. ()

3- Envolve a verificacdo de experiéncias passada e concorrente de producdo, assumindo-se que a ( )
composi¢do, procedimentos e equipamentos possam ter sofrido apenas pequenas alteragdes.

4 - Tem utilidade no estabelecimento de prioridades do programa de validacéo. ()
5- Quando os requisitos de validacdo sdo estabelecidos pela primeira vez dentro da empresa, os ( )
resultados positivos de uma validacéo retrospectiva indicam que o processo ndao tem necessidade de

atencdo imediata, podendo ser validado de acordo com a programagdo normal.
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V-V-F-F-V.
F-F-V-V-V.
V-F-F-V-V.
F-V-F-V-V.
V-V-V-F-F.

Questéo 38

Assinale a alternativa que corresponde a ordem de prioridade CORRETA conforme sugerido pela ANVISA para um programa
de validacéo

A)
B)
C)
D)
E)

1-Processo novo/ 2-Processo rotineiro para produto estéril/ 3-Processo rotineiro para produto ndo-estéril.
1-Processo rotineiro para produto estéril/ 2-Processo novo/ 3-Processo rotineiro para produto néo estéril.
1-Processo rotineiro para produto estéril/ 2-Processo rotineiro para produto nao-estéril/ 3-Processo novo.
1-Processo novo/ 2-Processo rotineiro para produto nao-estéril/ 3-Processo rotineiro para produto estéril.
1-Processo novo/ Mesma ordem de prioridade para processos rotineiros.

Questéo 39

Sobre a liberacdo de lotes de producdo industrial fabricados por processo novo, recomenda-se o seguinte:

A)
B)
C)
D)

E)

Que os lotes s6 sejam liberados da quarentena a partir do segundo lote, apds aprovacao pelo controle de qualidade, ainda
que a validagdo do processo ainda esteja em curso.

Que os lotes sejam liberados da quarentena apés aprovacdo pelo controle de qualidade, ja a partir do primeiro lote,
independente da concluséo da validacéo do processo.

Que o primeiro lote sé seja produzido apds a conclusdo da validacdo do processo, devendo permanecer na quarentena até
aprovacdo pelo controle de qualidade.

Que os primeiros lotes produzidos permanegam na quarentena e somente sejam analisados pelo controle de qualidade apds
a concluséo da validacéo do processo.

Que os trés primeiros lotes sejam mantidos na quarentena mesmo apds a aprovacao pelo controle de qualidade, la
permanecendo até que a validagdo do processo tenha sido concluida.

Questéo 40

Ao final da producdo de um lote de comprimidos, foi feita uma reconciliacdo, ou seja, foi

A)
B)

C)

D)
E)

feita uma analise de teor de principio-ativo no comprimido.

feita uma comparacdo entre o peso médio dos comprimidos do lote e 0 peso médio dos comprimidos do Gltimo lote
produzido.

feita uma comparacdo nas diferentes etapas de producdo, entre a quantidade real de producdo e a quantidade tedrica
estabelecida.

verificada a homogeneidade de conteudo.

feita uma corre¢do no teor final de principio-ativo.



