LINGUA PORTUGUESA
TEXTO - COMO PREVENIR DOENGAS GENETICAS
Marcelio Valle

Para alguns casais, gerar uma crianga é uma
decisdo ética. Alguns sdo portadores de doengas genéticas
e temem que seus filhos sofram do mesmo problema. S3o
preblemas como hemofilia, distrofia muscular, anemia
falciforme e alteracdes ligadas ao fator Rh. Entretanto, ha
uma técnica que permite gerar bebés saudaveis. Trata-se
do Diagnéstico Genético Pré-implantagio (ou PGD).

Essa técnica foi desenvolvida ha urna década por
pesquisaderes londrinos e ndo foi bem recebida de
imediato, pois criava impasses éticos. Via-se no PGD uma
maneira de os pais controlarem o perfil genético e
escolherem o sexo do futuro bebé,

Hoje, o PGD é totalmente aceito, inclusive no
Brasil, e é uma forma precoce de diagnéstico pré-natal. E
feito por meio de uma bidpsia do embridc no seu terceirp
dia de vida para detectar possiveis doengas. E um
procedimento tecnicamenie desafiador, que exige um bom
entendimento de embriclogia e biclegia molecular.

O PGD associa métodos aplicados em
reprodugdo assistida as técnicas de investigagao genética.
A biopsia do embrido inicial (entre seis e dez céilulas)
permite o estudo genétlico de uma unica célula,
possibilitando a transferéncia de embrifes normais para
as caracleristicas testadas.

No Brasil, o Cédigo de Etica do Conselho Federal
de Medicina ndo permite a selegdo sexual do embrifio,
Entretanto, especificamente no caso de haver doen¢a
genética ligada ao sexc {como hemofilia), &€ possivel
identificar os embrides masculinos e femininos,
transferindo apenas o sexo que n&o tem possibilidade de
ter a doenga. O PGD é também indicado em casos de
giavidez tardia, em especial nas gestantes acima de 35
anos. Quanto maior a idade, mais chance de dar a luz
bebés com problema genéticos e de sofrer aborto
espontaneo.

1. "Para alguns casais, gerar uma crianga é uma decisao
ética"; a forma de reescrever-se essa frase com
alteracdo de seu sentido é:;

{A)} Para alguns casais, é uma decis&o ética geraruma
crianga;

(B) Gerar uma crianga, para alguns casais, & uma
decisao ética;

(C) E uma decis8o ética, para alguns casais, gerar
uma crianga;

(D) E uma decisio ética gerar uma crianga para alguns
casais;

(E) Gerar uma crianga é uma decisdo ética, para
alguns casais.

2. Seadecisdo é "ética” ele interfere com valores:
(A) econdmicos;
(B) politicos;
(C) morais;
(D) religiosos;
(E) sociais.

3. “Essa técnica foi desenvolvida ha uma década por
pesquisadores londrinos e néo foi bem recebida de
imediato, pois criava impasses éticos. Via-se no PGD
uma maneira de os pais controlarem o perfil genético
e escolherem o sexo do futuro bebd"; o comentario
INCORRETO sobre esse segmento do texto é:

{A) a técnica aludida € ado PGD;
{B) a técnica vem sendo desenvolvida per dez anos;
{C) cimpasse ético aludido é o do controle genético;

{D) escolher o sexo do futuro beb# nfo & visto como
um fato positivo;

(E) a técnica do PGD demorou um pouco a ser aceita

4 OPGD é“uma forma precoce de diagndstico pré-natal”,
iss0 significa que o PGD:;

(A} ainda ndo esta totalmente desenvolvido;
(B) identifica bem cedo problemas do embrido;
(C) ¢ feito com a finalidade de antecipar o nascimento

do bebé;

(D) indica problemas do bebé pouco antes do
nascimento;

(E) alerta para o caso de o beb& nascer antes do
momento previsto.

5. “E um procedimento tecnicamente desafiador”; esta
afirmacgéo se justifica porque:

{A) 0 PGD exige bom preparo dos profissionais;
{B) € um procedimento ainda bastante novo;

(C) se trata de um procedimento ndo totalmente
conhecido;

(D} a técnica deve ser adquirida em tempo recorde;

(E}o PGD éreaiizado com risco de morie da paciente
gravida.

6 “o Cédigo de Etica do Conselho Federal de Medicina
ndo pemite a sele¢do sexuai do embri&io”; a forma
em negrito equivale 4 forma “proibe”. A alternativa em
que a equivaléncia apontada esta ERRADA é:

(A) ndo trabalha aos domingos = descansa aos
domingos;

(B} ndo aceita trabalha pesado = recusa trabalho
pesado;

(C) ndo intervém na briga = participa da briga;
(D) n3o falou diante do juiz = emudeceu diante do juiz;
(E) ndio sabe a verdade = ignora a verdade.

7. “aborto espontdneo”, referido na Ultima linha do texto,
€ aquele que:
(A) ocorre sem que tenha sido provocado;
(B) é causado por medicamentos especificos;
(C) & fruto da vontade da gestante;

(D) acontece em casos de perigo de vida para a
gestante,

{E) é provocado exclusivamente pelo préprio embridio
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8. “esponianeo” é palavra grafada com S; a aiternativa
abaixo que mostra uma palavra erradamente grafada
é:

(A) misto;

(B) sesta;

(C) estender;
(D) espléndido;
{E) estinguir.

9 O pnncipal objetive deste texto deve ser.

{A) causar interesse nos leitores pela selegdo do sexo
dos bebés,

(B) criticar certas posi¢des retrégradas de nossas
autoridades médicas;

(C)informar os leitores sobre questdes médicas;
(D) analisar questdes sobre o ponto de vista social;

(E) provocar suspense por meio de ocuitamento de
dados.

10. "Hoje o PGD é totalmente aceito, inclusive no Brasil”;
esta frase significa que o PGD é aceito:

{A) em todos os paises, até mesmo no Brasil;

{B) sem restrigdes, mesmo no Brasil;

{C) em todos os lugares, exceto no Brasil;

{D) de forma ampla e em todos os paises, até no Brasil;
{E) no Brasil, mesmo que ndo totalmente.

. )
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FARMACIA Assinale a alternativa correta:
11. NAQ constitui um objetivo da Farmacowvigilancia: (A) apenasa aﬁrmat.iva | esta corrata;

{A) informar e subsidiar as autoridades sanitarias na (B) apenas aafirmativa [l esta correta;
regulamentagdo dos medicamentos; (C) apenas as afirmativas | e Il estdo corretas;

(B) identificar os efeitos indesejaveis de (D) apenas as afirmativas |l e |l estio corretas;
medicamentos na fase de pré-registro; (E) todas as afirmativas estéo corretas.

{C) quantificar o risco dos efeitos adversos
associados ao uso de determinados 16. Funglo dos tensoativos, EXCETO:
medicamentos; (A) agente de suspensao;

(D) informar e educar os profissionais sanitarios; (B) agente n&io emulsivo;

(E) identificar os efeitos indesejéveis desconhecidos. (©) molhante: '

12.De acordo com a classificagdo de gravidade das (D) solubilizante;

reagbes adversas a medicamentos, aquela que

pelas suas caracteristicas, exigem modificagbes da (E) detergente.

terapéutica medicamentosa, apesar de n&o ser 17. De acordo com a Lei de Stokes: V = 2r°g(D1-D2)/gh,

necessaria a suspenséo do farmaco agressor, uma emulslo & considerada mais estavel:

podendo prolongar a hospitalizag8c e exigindo ) '
tratamento especifico é denominada de: [. Quanto menor o valor do raio r dos glébulos;

(A) definida; IIl. Quanto menor a diferenga de densidade D1-D2

(B) leve; entre os dois liquidos;

(C) moderada; III‘. Quanto mais elevada for a viscosidade h da fase

(D) grave: dispersante.

(E} letal. Assinale a alternafiva correta:

) (A) apenas a afirmativa | esta correta;
13. Segundo a legisia¢do pertinente, o escopo da B firmativa Il esta correta:
farmacovigilancia no Brasil inclui todos os itens (B) apenas a afirmativa |l esta correta;

abaixo, EXCETO: {C) apenas as afirmativas | e |l estdo corretas;

(A) evenlos adversos; (D) apenas as afirmativas Il e Ill estio corretas;

(B) falhas terapéulicas, (E) todas as afirmativas estdo cometas.

(C) reagdes adversas; 18.0b i i . laca

. ) .Observe as afirmativas a seguir, em relaglo aos

(D) altergcao na qualidade .do produto; testes acelerados para estudo de estabilidade de

(E} desvic e roubo de medicamentos. uma emulsao:

14.Dentre as alternativas abaixo, aquela que NAD | Armazenar a amostra na embalagem final por
representa um critéric para avaliaglo da t'em o prolongado (Shelf-test)

probabilidade causal de rea¢bes adversas a PO P 9 )

medicamentos, segundo o algoritmo de Naranjo, é: I. Teste de temperatura: colocar a amostra

(A) a reagdo desapareceu quando o farmaco em diferentes temperaturas: -5°C,
suspeito foi descontinuado; temperatura ambiente / 7 dias, 50°C em estufa.

(B) areacdo desapareceu quando um antagonista
especifico foi utilizado; ll.  Teste com centrifuga: submeter & amostra

(C) a reagio reapareceu quando o farmaco foi durante 10 minutos a 3000 rpm ow durante 3 minutos
readministrado; a2 10.000 rpm.

(D) a reacadc aumenta de intensidade (A} apenas a afirmativa | esta correta;
independente da dose de reexposicio; (B) apenas a afirmativa || esta correta;

(E) o paciente tem historia de reacso semelhante (C}) apenas as afirmativas | e Il estdo corretas;
para o mesmo farmaco ou outro similar em . | .
alguma exposicio prévia. (D} apenas as afirmativas |l e |ll estio corretas;

i ) i (E} todas as afirmalivas estdo corretas.

15.0bserve as afirmativas a seguir, em relagao a

estrutura interna de um composto quimico: 19. Os farmacos podem ser liberados lentamente de

. As formas amorfas sioc preparadas por varios reservatérios durante longos periodos de

precipitagdo, liofilizag3o ou arrefecimento rapido de tempo. O reservatdrio corporal que armazena a

materiais fundidos. maior quantidade de tiopental é:

Il. As formas amorfas possuem um nivel de {A) tecido adiposo;

energia mais elevado do que as formas cristalinas, (8) pulmao:

portanto a sua solubilidade e a sua velocidade de P '

dissolugdo sdo superiores. (C) figado;

. Um aducto estequiométrico ndo é um complexo (D) musculo;

molecular que tem moléculas de solvente incorporadas (E) albumina sérica.

em locais determinados da estrutura do cristal.

W
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20. Todos os seguintes farmacos séo pré-farmacos que
sdo biotransformados em metabdlitos ativos,

EXCETO:

{A) minoxidil;

{B) enalapril,

(C) diazepam,;

(D} sulfasalazina;

(E) sulindac.

21.Se um farmaco ¢ administrado repetidamente em
intervalo de doses igual a sua meia-vida de
eliminagdo, o nUmero necessario de doses para a
concentragao plasmatica do farmaco atingir o estado
de equilibrio é:

Ay 2a3;

(B) 4ab;

(C) 6aT,

{D) 8a9;

(E} 10 ou mais.

22.A via de administragdo mais provavel de submeter
um farmaco ao efeito de primeira passagem é a.
{A) intravenosa,

(B) inalatdria;

{C) oral;

(D) sublingual,

(E) intramuscular.

23.Segundo a lei 3.820 , no que diz respeito as
penalidades na observdncia da conduta élica dos
profisionais farmacéuticos, a penalidade cabivel
no caso da terceira falta é a;

(A) suspensdo;

{B) multa;

(C) eliminagéo;

(D) cassagao,

(E) adverténcia.

24.E atividade privativa do exercicio profissional
farmacéutico, a responsabilidade técnica em
estabelecimentos industriais que fabricam:

(A} cosmétlicos sem indicag8o terapéutica e
produtos dietéticos;

(B} saneantes, inseticidas, raticidas, antisséticos
e desinfetantes;

{C) produtos que tenham indicagdo efou acgao
terapéutica, anestésicos, ou auxiliares de
diagndstico;

{D) reativos ou de reagentes destinados as
diferentes analises auxiliares de diagnodstico;

(E) radioisdtopos ou radiofarmacos para uso em
diagndstico ou em terapéutica.

25.8egundo o Cdédigo de Etica da profisséo
farmacéutica, “Interagir com o profissional prescritor
quando necessario para garantir a seguranca e a
eficacia do tratamento farmacolégico, com
fundamento no uso racional do medicamento”,
constitui:

(&) uma infrag8o profissional,

(B) um dever do Farmacéutico

{C) uma proibigio;

{D) um direito do Farmacéutico;

(E) uma omissdo.

.
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26.Sobre a portaria 2616/98, que estabelece as
competéncias da CCIH em que a farmacia tem
papel importante, analise as afirmativas a seguir:

. Normatizar a prescrigo de antimicrobianos
germicidas e materiais médico-hospitalares;

IIl.  Controlar a utiliza¢do de antimicrobianos por
grupamento quimico;

ll. Definir em conjunto com a CFT, politicas de
utilizagéo de antimicrobianos, germicidas e
materiais médico-hospitalares;

As afirmativas corretas séo.
{A) apenas |;

(B) apenas Il

(CY apenas lll;

(D) apenaslellt;

(E) Lllell

27.Segundo as normas de controle da infecgdo
hospitalar, & recomendada, para a finalidade de
antissepsia, a formulagéo que contenha:

(A) mercuriais erganicos;
{B) éter;

(C) acetona;

(D} quaternario de amdnio;
(E)} clorexidina.

28.0 descarte de residuos quimicos & um
procedimento gque reguer conhecimento e
consciéncia para que se evile prejuizo ou agresséo
a natureza e a sadde humana, Com relagho a este
tema analise as afirmativas a seguir;

. cada agente quimico deve ser acondicionado
separadamente para 0 seu correto descarte;

II. aABNT classifica os residuos do setor industrial
em classes denominadas [, Il e I, que
correspondem a residuos perigosos, ndo inertes e
inertes, respectivamente;

lll. aterros quimicos sdo utilizados para destinar
materiais sélidos contendo metais pesados,
materiais liquidos ou gasosos.

Assinale a alternativa correta:

(A} apenas a afirmativa |l esta correta;

(B) apenas as afirmativas | e Il estio corretas;
{C) apenas as afirmativas | e Il| estdo corretas;
{D) apenas a afirmativa lll esti correta;

{E) todas as afirmativas estdo corretas.

29.Num laboratdrio quimico 08 gases inflamaveis e
téxicos precisam ser cuidadosamente identificados
& este procedimento é realizado através de cores.
Cilindros de gases contendo oxigénio, nitrogdnio e
ar comprimido devem ser identificados,
respectivamente, pelas cores:

(A) preto, amarelo e cinza,

{B) preto, cinza e amarelo;

{C) azul, cinza e verde;

(D)} cinza, amarelo e preto;

(E) amarelo, vermelho e verde.
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30.Um procedimento de descontaminacdo é definido
por.

(A) processo de desinfecgdo ou esterelizagio ter-
minal de objetos e superficies contaminados
com microorganismos patogénicos, de forma
a torna-los seguros para manipulagéo;

(B) processo pelo qual sdo removidos materiais
estranhos de superficies e objetos.
Normalmente é realizado através da aplicaclc
de 4gua, detergente e agio mecanica;

(C) processo fisico ou quimico que destréi
microorganismos presenies em objetos
inanimados, mas nd3o necessariamsnte
esporos bacterianos;

{D} processc fisico ou quimico, através do qual
séo destruidas todas as formas microbianas,
inclusive os esporos bacterianos;

(E) procedimento atraves do qual
microorganismos presentes em tecidos sio
destruidos ou eliminados apds a aplicagdo de
agentes antimicrobianos.

\, v
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EQUIVALENCIA FARMACEUTICA

31.0bserve as afirmativas;

l. A determinago do volume nominal em produtos
farmacéuticos liquidos com dose multipla é efetuada
através do peso do seu conteldo,

Il. A determinag&o do valume nominal em produtos
farmacéuticos liquidos de doses U(nica a
determinagdo de volume ¢ realizada através de
seringa de vidro previamente calibrada;

ll. A uniformidade de doses unitarias avalia a
distribuig8o do farmaco na mistura com as
excipientes, enquanto a determinagédo de peso
avalia a homogeneidade do enchimento.

Assinale a alternativa correta:

(A) apenas as afirmativas | e lil estdo corretas;
(B) apenas as afirmativas | e Il estdo corretas;

(C) apenas as afirmativas Il e 11l estdo corretas;
(D) apenas a afirmativa | esta correta,

(E) todas as afirmativas estéo corretas.

32.Na analise da qualidade de um farmaco por
cromatografia liquida de alta eficiéncia:

I. & indispensével a utilizagdo de uma substincia
quimica de referéncia;

. o método mais comumente utilizado é a
cromatografia de fase reversa, na qual a fase mdvel
apresenta maior apolaridade que a fase
estacionaria;

ll. é possivel a separagdo e quantificagdo com
exatiddo de farmacos e seus metabdlitos em fluidos
biolégicos, sendo, por isso, amplamente utilizadas
para estudos de biodisponibilidade de farmacos.

Assinale a alternativa correta:

(A} apenas as afirmativas | e il estdo corretas;

(B} apenas as afirmativas | e Ill estdo corretas;
(C) apenas as afirmativas |l e |ll estdo corretas;
(D) apenas a afirmativa | esta correta;

(E) todas as afirmativas estdo corretas.

33. A espectrofotometria na regido do infravermeiho é
uma técnica amplamente ulilizada para controle de
qualidade no setor farmacéutico. Dentre suas
aplicagdes destacam-se:

. meétodo aplicado a identificagao de farmacos nas
formas solidas, semi-solidas e liquidas;

lll. pode ser utilizada para detectar polimorfismo em
farmacos;

ll. avaliagdo da estabilidade de farmacos e
medicamentos.

Assinale a alternativa correta:

(A) apenas as afirmativas | & |l estéo corretas;

(B) apenas as afirmativas | e Il estdo corretas;
(C) apenas as afirmativas |l e {ll estdo corretas;
(D) apenas a afirmativa Il esta correta,

(E) todas as afirmativas estdo corretas.

34.Considerando que produtos farmacéuticos estéreis
devem estar livres de microorganismos e
pirogénios, observe as afirmativas a seguir:

\,

35.

l. qualquer substancia antimicrobiana presente na
amostra devera ser inativada antes da realizacio
do teste de esterelidade;

Il. oteste com Lisado de Amebocitos de Limulus &
um eficiente teste para a detecglo de pirogénios
numa amostra;

ll. uma amostra contaminada com pirogénios
sempre apresentara contaminag@oc microbiolégica

Assinale a alternativa correta:

(A) apenas a afirmativa | esta correta;

(B) apenas as afirmativas | e |l estio corretas;
{C) apenas as afirmativas | e Il estdo corretas;
{D) apenas as afirmativas Il e Ill estao corretas,
(E) todas as afirmativas estio corretas.

Para determinagao quantitativa da matéria-prima
triundecanoato de glicerila é dado o seguinte
método: “dissolver a amostra em alcool previamente
neutralizado, utihzando fenolftaleina como indicador,
adicionar NaOH 0,1 N S.V. e levar ao aquecimento
por 10 minwtos. Esfriar e titular com solugio de
H,SC, 0,1 N S.V. até desaparecimento da coloragéo
rosea.”

A neutralizagio prévia do etanol tem o objetivo de:

(A) melhorar a visualizago do ponto de
equivaléncia;

(B) ajudar na evaporacgao deste solvente;

(C) eliminar a interferéncia de possiveis impurezas
acidas presentes no etanol;

(D} acelerar a reagéo entre o etanol e o farmaco
analisado;

(E} tornar o meio de andlise mais polar.

36. E atribuido a uma determinada substancia quimica

37.

o grau farmacéutico quando esta corresponde as
exigéncias farmacopéicas. Todos os ensaios
descritos constam nas monografias farmacopéicas,
EXCETO:

(A) determinagio do teor,

{B) medidas das constantes fisicas;

(C) ensaios de identificacdo;

(D) ensaios para avaliagdo da estabilidade
quimica;

(E} ensaios-limite para certas impurezas.

Considerando a analise da pureza em insumos
farmacéuticos NAQ & correto afirmar que:

(A} as farmacopéias, de modo gerai, repetem
testes de impureza para preparagbes mesmo
quando os ensaios ja 530 preconizados para
a o farmaco e para todos 0s excipientes que
constituem o medicamento;

(B) ensaios-limite sAc ensaios quantitativos ou
semi-quantitativos destinados & identificacéo
de impurezas presentes em farmacos;

(C) a toleréncia para uma impureza é variavel
dependendo da forma farmacéutica a que se
destina o insumo farmacéutico;

{D) a avaliagado do ponto de fusdo do insumo
farmacéutico & um importante ensaio para
avalia¢do de pureza;

(E) a origem do fairmaco, se sintético, produto
natural, biotecnolégico ¢ um importante fator
na determinagdo do nivel de impurezas
aceitaveis.
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38.Observe as afirmativas a seguir, em relagéo ao

controle de
farmacéuticas:

| a homogeneidade no enchimento de um lote de
pomadas pode ser medida pela determinacio de
peso;

qualidade de formulagbes

Il. uniformidade de dose por pesc se aplica a
formulagfes de dosagem unica,

Il a uniformidade de dose por conteudo em
comprimidos € requerida quando a formulagéo
contém menos que 50 mg de farmaco ou ¢ farmaco
constitui menos que 50% da formulagéo.

Assinale a alternativa correta:

(A) apenas as afirmativas | e Ill estd3o corretas;
(B) apenas as afirmativas | e |l estdo corretas;
(C) apenas as afirmativas Il e Ill estdo corretas;
(D) apenas a afirmativa Il esta correta;

(E) todas as afirmativas estdo corretas.

39. 0 fendmeno em que um farmaco no estado solido

se libera de sua forma farmacéutica de
administragdo e entra em solugdo e a capacidade
dos comprimidos de suportar abras@o durante os
processos de revestimento, acondicionamento e
transporte podem ser melhor medidos através de
dois ensaios que sdo, respectivamente:

(A) ensaio de desintegracdo e medida da
friabialidade;

{B) ensaio de dissolugiio e medida da dureza,;
{C) ensaio de desintegragio e dureza,

(D) ensaio de dissoluglo e de medida da
friabialidade;

(E) ensaioc de desintegraglo e ensaio de
dissolugéo.

40.Na determinagéio da poténcia de antibidticos,

assinale a alternativa que NAQ esta correta:

(A) os métodos de ensaios da poténcia de
antibiéticaos incluem métodos quimicos
convencionais, como espectrofotometria e
cromatografia liquida de alta eficiéncia, e
ensaios biolégicos;

(B} os ensaios biologicos de antibidticos podem
ser de dois tipos: difus8o em agar e
turbidimétricos;

{C) dentre os métodos de analise disponiveis os
métodos bioldgicos sdo considerados mais
demorados e inexatos;

(D) a sensibilidade dos métodos biolégicos é
maior que meétodos néo biolégicos;

(E) podem também ser utilizados métodos
baseados no usc de enzimas e imunoensaios.

41, Dois medicamentos sdo considerados equivalentes

farmacéuticos quando:

l. contédm o mesmo farmaco, isto é, mesmo sal
ou éster da mesma molécula terapeuticamente
ativa, na mesma quantidade e forma farmacéutica,
contendo excipienies idénticos;

II. cumprem com as mesmas especificagbes
atualizadas da Farmacopéia Brasileira e, na
auséncia destas, com as de outros cbdigos

autorizados pela legislagio vigente;

{ll. padrbes aplicaveis de qualidade, relacionados
a identidade, dosagem, pureza, poténcia,
uniformidade de contetdo, tempo de desintegragao
¢ velocidade de dissolugio, quando for o caso, 540
atendidos.

Assinale a alternativa correta:

(A) apenas as afirmativas | e lll estdo corretas;
(B) apenas as afirmativas | e |l estio corretas;
(C) apenas as afirmativas Il e |ll estio corretas,
{D) apenas a afirmativa | esta correta;

(E) todas as afirmativas estdo corretas.

42.0 procedimento de validagido de metodologia

43.

analitica:

l. garante, por meio de estudos experimentais, que
o métado atende as exigéncias das aplicagles
analiticas assegurando a confiabilidade dos
resultados;

. ndo se aplica a testes imunol6gicos ou
microbioclégicos dado o aito grau de variabilidade
usualmente associado a essas técnica;

Il envolve, dentre cutros parimetros, a avaliagao
da especificidade, linearidade, intervalo, preciséo e
exatidio,

Assinale a alternativa correta:

(A) apenas as afirmativas | e 1| estdo corretas;
(B) apenas as afirmativas | e lll estdo corretas;
(C) apenas as afirmativas Il e |l estio corretas;
{D) apenas a afirmativa | esta correta;

(E) todas as afirmativas estéio corretas.

Considerando o disposto no anexo da RE n® 899,
publicada em 29 de maio de 2003 pela Anvisa/MS,
“Guia para validag&io de métodos analiticos e
bicanaliticos”, todas as afirmativas esto corretas
EXCETO:

(A} a linearidade do método deve ser avaliada por
nc minimo trés concentragdes diferentes do
anzlito;

(B) uma metodolegia analitica deve ser revalidada
caso haja mudangas na composigio do
produto acabado para o qual esta é aplicada;

{C) par@metros como especificidade, linearidade,
intervalo, precisdo, exatiddo e robustez deverdo
ser avaliados para ensaios quantitativos de
farmacos em produtos farmacéuticos;

(D} para ensaios de identificagdo de um farmaco
o unico pardmetro exigido pela norma ¢é a
especificidade;

(E) a repetibilidade do método & verificada por no
minimo nove determinagdes, contemplando o
intervalo linear do método, ou seja, trés
concentragles, baixa, média e alta, com trés
réplicas cada ou no minimo 6 determinagdes
a 100% da concentragio do teste.
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44 Um métode analitico é considerado exato quando:

(A) os resultados obtidos em uma série de
medidas de uma mesma amostra estio
préximas;

(B) os resultados obtidos pelo método em estudo
estio préximos ao valor verdadeiro,;

(C) os resultados obtidos séo diretamente
proporcionais & concentragdo do analito na
amostra, dentro de um intervalo especificado,

(D) os resultados obtidos por diferentes
laboratérios, para a mesma analise, estdo em
concordancia,

(E) & capaz de resistir a pequenas e deliberadas
variagbes nas condigbes analiticas sem variar
a sua resposta.

45. Em relagéo ac limite de quantificagdo de um farmaco
por um determinado método analitico, NAQ é correto
afirmar que:

(A}) é a maior quantidade do analitoc em uma
amostra que pode ser determinada com
precisédo e exatiddo aceitaveis sob as condigdes
experimentais estabelecidas;

{B) o limite de quantifica¢doc & um parametro
determinado, principalmente, para ensaios
quantitativos de impurezas, produtos de
degradagdo em farmacos e em formas
farmacéuticas;

(C) a quantificagéio & estabelecida por meio da
analise de solugdes contendo concentragdes
decrescentes do fArmaco até o menor nivel
determinavel com precisdc e exatiddo
aceitaveis;

(D} pode serdeterminado por meio do ruido. Neste
caso, determina-se o ruido da linha de base e
considera-se como limite de quantificagho
aquela concentra¢do que produza relagio
sinal-ruido superior a 10:1;

(E) é expresso como concentragao do analito (por
exemplo, porcentagem p/p ou plv, partes por
milh&c) na amostra.

46. Considerando um estudo de estabilidade de um
medicamento para determinagio do seu prazo de
validade, assinale qual das opgdes NAQO esta
correta:

(A) o estudo deve ser realizado utilizando-se
método farmacopéico ou método validado para
esta finalidade;

(B) apds o estabelscimento do prazo de validade
de um medicamento sera necessario realizar
anuaimente um estudo de estabilidade de
acompanhamento;

{C) para formas farmacéuticas semi-sélidas o
estudo deve se concentrar apenas em avaliar
os niveis microbianos e o teor do farmaco no
medicamento;

(D) o estudo de estabilidade deve ser realizado
com trés lotes produzidos em escala piloto ou
industrial;

(E) o estudo de estabilidade deve ser conduzido

com 0 medicamento na embalagem primaria
na qual ge pretende comercializa-lo.

\.

47.Na determinagdo de um prazo de validade de um
medicamento;

(A) o estudo de estabilidade de longa duragao &
projetado para verificar essencialmente as
caracteristicas fisicas de um produto
farmacéutico durante seu prazo de validade;

(B) o estudo de estabilidade acelerado tem como
principal objetivo acelerar mudangas fisicas de
um produto em condi¢gbes forgadas de
armazenamento;

{C) o estudo de estabilidade acelerado pode
dispensar o estudo de estabilidade de longa
duracio;

{D) o estudo de estabilidade acelerado tem como
finalidade também avaliar o impacto de
exposigles a condi¢cles fora daquelas
estabelecidas no rétulo do produto, que podem
ocorrer durante o transporte;

(E) o estudo de estabilidade pode contemplar
variadas temperaturas de armazenamento,
porém néo é aplicado a todas as formas
farmacéuticas.

48.Para comparagdo de perfis de dissolugdo
usuaimente se utiliza o método modelo
independente que emprega F1 e F2.
. F1, denominadeo fator de diferenga, calcula a
percentagem de diferenga entre os dois perfis de
disscluglo avaliados a cada tempo de coleta e
corresponde a uma medida do erro relativo entre os
perfis;

. F2, denominado fator de semelhanga,
corresponde a uma medida de semethanga entre
as porcentagens dissolvidas de ambos os perfis,

ll. Para que duas curvas de dissolugdo sejam
consideradas semeihantes é necessario que F1
fique entre 0 e 15 e F2 fique entre 50 e 100;

Assinale a alternativa correta:

{A) apenas as afirmativas | e ll| estdo corretas;
{B) apenas as afirmativas | e |l estéo corretas;

{C) apenas as afirmativas | e |l estdo corretas;
{D) apenas a afirmativa | esta correta;

{E) todas as afirmativas estdo corretas.

49. Considerando o ensaio de dissolugdo no controle
de qualidade de formulagdes farmacéuticas,
observe as afirmativas a seguir.

I. & possivel se obter em ensaios de dissolugdo
uma adequada correlag3o in vitrofin vivo apesar do
meio de dissolugiio ndo corresponder a um meio
fisiolégico;

li. o ensaio de dissolugdo é uma excelente
ferramenta para se avaliar pequenas mudan¢a de
liberagdo entre diferentes lotes do mesmo
medicamento;

lll. ¢ ensaio de dissolugdo € um método aplicado
para controle de qualidade apenas de formulagbes
de absorgdo sistémica.

Assinale a alternativa correta:

{A) apenas as afirmativas | e Il estéo corretas;

(B} apenas as afirmativas | e I}l estho corretas;
(C) apenas as afirmativas Il e |ll estéo corretas;
(D) apenas a afirmativa Il esta correta;

(E) todas as afirmativas estdo corretas.
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50.No caso de uma mudanga no local de fabrico de um
medicamento ja registrade junto a Anvisa/MS séo
exigidos estudos para se assegurar a manutengio
da qualidade. Os estudos exigidos sdo, EXCETO:

(A) um novo estudo de bioequivaléncia para
formas farmacéuticas sdlidas de liberaglo
modificada, independente da disponibilidade
de uma metodologia de dissolugdo com uma
comprovada correlagao in vitro/in vivo;

(B) perfil de dissolugdo comparativo para formas
farmacéuticas soélidas tendo como referéncia
o produto anterior a alteragio;

(C) avaliagdo da estabilidade acelerada do
medicamento apds a alteragéo;

(D) para suspensdes, cremes, pomadas,
ungllentos, géis e pastas, teste relativo ao
tamanho das particulas de um lote registrado
e um apos a alteragao,

{E) ensaios de estabilidade e de tamanho de
particula apenas para as concentragdes
maxima e minima do produto, quando este
apresentar varnas concentragbes no mercado.

\, S
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