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LINGUA PORTUGUESA
TEXTO - COMO PREVENIR DOENGAS GENETICAS
Marcello Valle

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

Essa técnica for desenvelvida ha uma década por
pesquisadores 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 biépsia do embridio no seu terceiro
dia de vida para detectar possiveis doengas. E um
procedimento tecnicamente desafiador, que exige um bom
entendimento de embriologia e biclogia molecular.

O PGD associa métodos aplicados em
reproducao assistida as lécnicas de invesligagao genética.
A biopsia do embrido inicial (entre seis & dez células)
permite o estudo genético de uma unica célula,
possibilitando a transferéncia de embrides normais para
as caracteristicas testadas.

No Brasil, 0 Codigo de Etica do Conselho Federal
de Medicina ndo permite a selegdo sexual do embrido.
Entretanto, especificamente no caso de haver doenga
genélica ligada ao sexo (como hemofilia), & possivel
identificar os embrides masculinos e femininos,
transferindo apenas o sexo gue ndo tem possibilidade de
ter a doenga. O PGD & também indicado em casos de
gravidez 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 € uma decisao
ética”, a forma de reescrever-se essa frase com
alteracéo de seu sentido &

(A} Para alguns casais, € uma decisdo ética geraruma
crianga,

(B) Gerar uma crianga, para alguns casais, &€ uma
decisdo ética,

(C) E uma decis@o ética, para alguns casais, gerar
uma crianga;

(D) E uma deciséo ética gerar uma crianga para alguns
casais,

(E} Gerar uma crianga € uma deciséio ética, para
alguns casais.

2. Se adecisdo é“ética” ele interfere com valores:
(A) econdmicos,
(B) politicos,

(C) morais;

(D) religlosos,
(E)sociais

3 “Essa técnica foi desenvolvida hd uma década por
pesquisadores 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 beb&” o comentano
INCORRETOQ sobre esse segmento do texto é:

{A) a técnica aludida é a do PGD,
(B) a técnica vem sendo desenvolvida por dez anos;
(C) o impasse ético aludido é o do controle genético,

(D) escolher 0 sexo do futuro bebé néo é 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’;
1850 significa que o PGD

{(A) ainda ndo est4 totalmente desenvolvido,
(B) identifica bem cedo problemas do embrido,

(C) & feito com a finalidade de antecipar ¢ 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 techicamente desafiador”; esta
afirmagdo se justifica porque:

(A) 0 PGD exige bom preparo dos profissionais,
(B) & um procedimento ainda bastante novo,

{C) se trala de um procedimento ndo totalmente
conhecido;

(D) atécnica deve ser adquirida em tempo recorde,;

(E) 0 PGD é realizado com risco de morte da paciente
gravida.

6. “o Codigo de Etica do Conselho Federal de Medicina
ndo permite a sele¢do sexual do emhrido”; a forma
em negrito equivale a 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) ndointervém na briga = participa da briga,

{D) ndo falou diante do juiz = emudeceu diante do juiz,

{E) ndo sabe a verdade = ignora a verdade.

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

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

(E) @ provocado exclusivamente pelo préprio embrido.
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. “espontaneo” é palavra grafada com S, a alternativa

abaixo que mosira uma palavra erradamente grafada
&

{A) misto;

(B) sesta;

{C) estender;

(D) espléndido;

{E) estinguir.

. O principal objetivo 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 ocultamento de
dados

10 "Hoje o PGD é totalmente aceito, inclusive na Brasil”,

esta frase significa que o PGD é aceito:

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

(B) sem restricdes, mesmo no Brasil;

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

(D) de forma ampla e emtodos os paises, até no Brasil;
(E) no Brasil, mesmo que nao totalmente.
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SISTEMA DE QUALIDADE

11 Sobre as normas da familia NBR ISO 9000, todas
as alternativas estio corretas, EXCETO:

{A) ndo foram desenvolvidas para apoiar
organizagdes na implementagio e operagéo
de sistemas da qualidade eficazes, faciliando
a compreensao mutua no comercio nacional e
internacional;

(B) ?NBR 130 9000 descreve os fundamentos de
sistemas de gestdo da qualidade e estabelece
a terminologia para estes sistemas;

(C} ?NBR 150 9001 especifica requisitos para um
sistema de gestdo da qualidade, onde uma
organizagao precisa demonstrar sua
capacidade para fornecer produtos que
atendam os requisitos do cliente e os requisitos
regulamentares aplicaveis € objetiva aumentar
a satisfacdo do cliente;

(D) ?NBR 180 9004 fornece diretrizes que
consideram tanto a eficacia como a eficiéncia
do sistema de gestfo da qualidade O objetivo
desta norma é melhorar o desempenho da
organizagao e a satisfagdo dos clientes e das
outras partes interessadas.

(E) ?NBR I1SO 19011 fornece diretrizes sobre
auditoria de sistemas de gestéo da qualidade
e ambiental.

12. Segundo a Norma NBR IS0 9000, os principios de
gestdo da qualidade definem que para conduzir e
operar com sucesso uma organiza¢io é necessario
dirigi-la e controlad-la de maneira transparente e
sistematica. O sucesso pode resuitar da
implementagdo e manutengdo de um sistema de
gestdo que ¢é& concebido para melhorar,
continuamente, o desempenho, levando em
consideragdo, ao mesmo tempo, as necessidades
de todas as partes interessadas.

Os principios de gestdo da qualidade tém como
objetivo ajudar as organizages a alcangarem um
sucesso sustentavel. Sao eles:

|~ foco no cliente e lideranga;

ll- envolvimento de pessoas & abordagem de
processo;

- abordagem sistema para a gestdo e meihoria
continua;

M- {fomada de decisdo baseada em fatos e
beneficios mutuos nas relagdes com os fornecedores.

Assinale a alternativa correta.

(A) apenas a | esta correta;

(B) todas as afirmativas estdo corretas;

(C) apenas as afirmativas | e IV estdo corretas;,
(D) apenas as afirmativas | e ill estdo corretas,
{E} apenas as afirmativas | e |l estdo corretas.

13.Em relagfo as alternativas abaixo sobre a Noerma
NBR [SQ 9000, NAQ é correto afirmar que:

(A) é aplicavel a organizacdes que buscam
vantagens através da implementagdo de um
sistema de gestdo da qualidade;

{B) é aplicavel a organiza¢des que buscam a
confianga de seus fornecedores de que os
requisitos de seus produtos serdo atendidos;

{C) néo é aplicavel a usuarios das produtos;

(D) é aplicavel a aqueles, internos ou externos &
organizacéo, que avaliam o sistema de gestéo
da qualidade ou a auditam, para verificarem a
conformidade com os requisitos da NBR I1SC
9001 {ex: auditores, orgéocs reguladores,
certificadores, credenciadores);

(E) é aplicavel a aqueles, internos ou externos a
organizagdo, que prestam assessoria ou
treinamento sobre o sistema de gestdo da
qualidade adequado & organizagio.

14.Sobre requisitos para sistemas de gestdo da
qualidade e requisitos para produtos, todas as
alternativas estéo corretas, EXCETO:

{A) a familia NBR IS0 9000 ndo distingue requisitos
para sistemas de gestdo da qualidade e
requisitos para produtos;

(B) requisitos para sistemas de gestdo da
qualidade s8o especificados na NBR ISO 9001
e s&o genéricos e aplicaveis as organizagles
de qualquer setor da industria ou econdmico,
independentemente da categoria do produto
ofertado;

(C}a NBR I1SO 9001 n#o estabelece requisitos para
produtos,

(D) requisitos para produtos podem ser
especificados pelos clientes ou pela
organizagdo, antecipando-se aos requisitos do
cliente, ou por requisitos regulamentares,

{E) os requisitos para produtos &, em alguns casos,
para os processos associados, podem estar
contidos, por exemple, nas especificagdes
técnicas, nas normas de produto, normas do
processo, acordos contratuais e requisitos
regulamentares.

15.Uma abordagem para desenvolver e implementar
um sistema de gestdoc da qualidade consiste de
varias etapas, apresentadas a seguir:

I-  determinagéo das necessidades e expectativas
dos clientes e das outras partes interessadas e
estabelecimento da politica da qualidade e dos
objetivos da qualidade da organizacgio;

Il- determinagéo dos processos e
responsabillidades necessarics para atingir os
objetivos da qualidade e determinag&o e fornecimento
dos recursos necessarios para atingir estes objetivos;

- estabelecimentc de métodos para medir a
eficacia e a eficiéncia de cada processo e aplicac¢io
dessas medidas para determinar a eficacia e a
eficiéncia de cada processo;

M-  determinagio dos meics para prevenir néo-
conformidades e eliminar Suas causas ¢
estabelecimento e aplicagdo de um processo para
melhoria continua do sistema de gestdo da
qualidade.

Assinale a alternativa correta:
(A) todas as afirmativas estdo corretas,
(B) apenas as afirmativas |, Il e |l estdo corretas
(C) apenas as afirmativas |, 1l e IV estéo corretas,
(D) apenas as afirmativas |, Il e |V est@o corretas;
(E) apenas as afirmativas {1, ll| e IV estdo corretas.
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16.

17.

18.

Em relagdo as afirmativas abaixo, NAO é correto
afirmar que:

(A) a NBR ISQO 9001 especifica requisitos para um
sistema de gestdo da qualidade que podem
ser usados pelas organizagbes para aplicagéo
interna, para certificagdo ou para fins
contratuais, Esta focalizada na eficacia do
sistema de gestdo da qualidade em atender
aos requisitos dos clientes;

(B} a NBR ISQ 8004 fornece orientagdo para um
sistemna de gestdo da qualidade com objetivos
mais amplos do que a NBR ISO 9001,
especificamente no que tange a melhoria
continua do desempenho global de uma
organizagio e sua eficiéncia, assim como &
sua eficacia,

{C) a NBR IS0 9004 é recomendada como uma
orientacio para organizagdes cuja alta
administragdo deseja ir além dos requisitos
estabelecidos na NBR {SO 9001 buscando
melhoria continua de desempenho;

(D) a NBR ISO 9004 tem propositos de certificagio
ou finalidade contratual.

(E) embora as duas Normas tenham objetivos
diferentes, elas apresentam estruturas
similares para auxiliar na sua aplicagdo como
um par consistente;

Como requisitos gerais do sistema de gestio da
qualidade a organizagdo deve instituir, documentar,
implementar, manter e melhorar continuamente a
eficacia de um sistema de gestdo da qualidade.

A organiza¢éo deve;

I- identificar os processos necessarios para o
sistema de gestdo da qualidade e sua aplicagio
por toda a organizago;

- n&o determinar a seqliéncia e interagéo
desses processos;

- determinar critérios e métodos necessarios

para assegurar que a operagao e o controle desses
processos sejam eficazes;

V- assegurar a disponibilidade de recursos e
informagfes necessarias para apoiar a operagéc e
o0 monitoramento desses processos,

V- monitorar, medir e analisar esses processos,
e implementar agdes necessarias para atingir os
resultados planejados e a melhoria continua
desses processos.

Assinale a alternativa correta:
(A) todas as afirmativas estéo corretas;

{B} apenas as afirmativas |, ll, lll e IV estdo corretas;
(C) apenas as afirmativas |, Il lll e VV estio corretas;
(D) apenas as afirmativas |, lll, IV e V estdo corretas;
(E) apenas as afirmativas I, lll, IV e V estdo corretas.

De acordo com a NBR 1SO 9001, a documentagao
do sistema de gestdo da qualidade deve incluir:

I- declaragoes documentadas da pelitica da
qualidade e dos objetivos da qualidade;

- manual da qualidade;

ll- procedimentos documentados requeridos por
esta Norma,;

M-  documentos necessarios a organizagéo para
assegurar o planejamento, a opera¢io e o controle
eficazes de seus processcs;

- registros da qualidade requeridos por esta
Norma

Assinale a alternativa correta:
(A) todas as afirmativas estdo corretas;

(B) apenas as afirmativas [, Il, [ll e IV est3o corretas,
(C) apenas as afirmativas |, I, Ill e V estdo corretas,
(D) apenas as afirmativas |, |ll, IV e V estdo corretas,
(E) apenas as afirmativas I, 1], IV e V est&o corretas

19. A alta administragéo deve fornecer evidéncia do seu
comprometimento com o desenvolvimento e com a
implementagao do sistema de gestdo da qualidade
e com a melhoria continua de sua eficacia mediante
[- a comunicagho a organizaglo da importancia
em atender aos requisitos dos clientes como
também aos requisitos regulamentares e
estatutarios;

II- a instituicdo da politica da qualidade,

lll- a garantia de que os objetivos da qualidade
sdo instituidos;

- a condugldo de analises criticas pela
administragao;

- a garantia da disponibilidade de recursos.

Assinale a alternativa correta:
(A) todas as afirmativas estdo corretas;

(B) apenas as afirmativas 1, |1, lll e IV estéo corretas;
{C) apenas as afirmativas |, Il, lll e V estdo corretas;
{D) apenas as afirmalivas |, lll, IV e V estdo corretas,
(E) apenas as afirmativas I}, [ll, IV e V estdo corretas.

20.A organizagio deve planejar e implementar os
processos necessarios de monitoramento,
medicdo, analise e melhoria para:

a) demanstrar a conformidade do produto;

b} assegurar a conformidade do sistema de gestao
da qualidade,

¢) melhorar continuamente a eficacia do sistema
de gestdo da qualidade.

Isso deve incluir a determinagao dos métodos
aplicaveis, incluindo técnicas estatisticas, e a
extensio de seu uso.

Como medigio e monitoramento a NBR 1SC 9001
define, EXCETO:

(A) satisfagdo de clientes;

(B) auditorias internas;

(C) medigdo e monitoramento de processos;

(D) medig3o e monitoramento de produto;

{E) medigdes financeiras.
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21.Sobre a Norma NBR I1SO /IEC 17025 Requisitos 23.A Norma ABNT NBR ISO /IEC 17025 define sobre
gerais para competéncia de laboratérios de ensaio Sistema de gest&o que:

e calibragdo todas as allernativas estdo corretas,

EXCETO: - o laboratdric deve estabelecer, implementar e

(A) o crescimento do uso de sistemas de gestiic, em manter um slis.tema de gestéo apropriado ao escopo
geral, tem aumentado a necessidade de assegurar das suas atividades,
que laboratérios que fazem parte de organizagdes Il- o laboratério deve documentar suas politicas,
maiores ou que oferecem outros servigos possam sistemas rocedimentos e instrucdes
operar de acorde com um sistema de gestdo que ’ programas,l P 9 ’
esleja em conformidade com a ABNT NBR SO na extensdo necessaria para assegurar a qualidade
9001, bem como com esta Noma; dos resultados de ensaios & fou calibragbes;

(B} os laboratérios de calibragdo e ensaio que - a documentagdo do sistema n&o deve ser
atendam a esta Norma néo operarao de acordo comunicada:
com a ABNT NBR ISO 9001, .

{C} a conformidade do sistema de gestdo da qualidade A a. documentacéo. do msterna deve ser
sob o qual o laboratério opera com 0s requisitos comunicada, compreendida, estar disponivel & ser
da ABNT NBR ISO 9001 por si 86 ndo demonstra implementada pelo pessoal apropriado
a competéncia do laboratdrio para produzir dados
e resultados tecnicamente validos, Assinale a alternativa correta.

(D) convém que a acextagdo de resultados de A} todas as afirmativas estdo corretas;
ensaio e calibrago entre paises seja facilitada B firmati Lile 5 tas:
se os laboratérios atenderem a esta Norma e (B) apenas as afirmativas |, Il & lll estdo corretas;
se eles obtiverem a acreditagio de organismos (C) apenas as afirmativas |, || e IV estdo corretas;
que tenham acordos de reconhecimento matuo (D} apenas as afirmativas | e IV estdo corretas;
com organismos equivalentes de outros p '
paises, os quais utilizem esta Norma; (E) apenas as afirmativas | e || estéo corretas.

{E) o uso desta Norma facilitard a cooperagao entre . .
laboratérios e outros organismos, auxiliando na 24.Em relag8o as afirmativas abaixo, NAO é carreto
troca de informagdc e experiéncia e na afirmar que-
harmonizagéo de normas e procedimentos. (A) as politicas do sistema de gestao do laboratério

22. Como objetivo a Norma ABNT NBR ISO /IEC 17025: relativas & qualidade, incluindo uma

2005 especifica os requisitos gerals para a declaragéo sobre a politica da qualidade,

competéncia em realizar ensaios e fou calibragdes, devem ser definidas num manual da qualidade

incluindo amostragem. (qualquer que seja a deneminagio);

Ela cobre ensaios e calibragdes realizados utilizando B) os obieti is d tabelecid

métodos normalizados, métodos ndo normalizados (B) _Je vos ge_rals evem ser eslabelect 0?‘ €

e métodos desenvolvidos pelo laboratério. analisados criticamente durante a analise

Em relagao as afirmativas abaixo, NAO ¢ correto critica pela diregao;

afirmar que: {C) o manual da qualidade deve incluir ou fazer

(A) esta Norr_na € aplicavel a todas as organizagbes referéncia aos procedimentos complementares,
que realizam ensaios e /ou cal|lbrag:6es.. Estas incluindo procedimentos técnicos;
incluem, por exemplo, laboratdrios de primeira, ) ,
segunda e terceira partes e laboratérios onde {D) o0 manual da qualidade n&o precisa descrever a
o ensaio e fou calibragdo sdo parte da inspecgdo estrutura da documentacdo usada no sistema
e da certificagéo de produto; de gestio;

(B) esta Norma é aplicavel a todos os laboratorios, (E) as atribuigbes e responsabilidades da geréncia
independentemente do numero de pessoas ou técnica e do gerente da qualidade, incluindo
da extensdo do escopo das atividades de 9 - q '
ensalo e /ou calibrago; suas responsabilidades por assegurar a

(C) quando um laboratério ndo realiza uma ou mais conf(?rmidade com esta Norrlna , devem estar
das atividades cobertas por esta Norma, tais definidas no manual da qualidade.
como amostragem e projeto /desenvelvimento
de novos métodos, os requisitos referentes a
estas segles nao sdo aplicaveis,

(D) esta Norma deve ser utilizada por laboratdrios no
desenvolvimento do seu sistema de gestéio para
qualidade, operagdes técnicas e administrativas.

Clientes de laboratérios, autoridades
regulamentadoras e organismos de acreditagao
ndo podem usa-la na confirmagao ou no
reconhecimento da competéncia de laboratérios:

(E) a conformidade com requisitos regulamentares
e de seguranga sobre a operagio de
laboratérios ndo estad coberta por esta Norma.

\,
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28,

26,

27,

De acordo com a Norma ABNT NBR ISQ /IEC 17025,
a declaragiio da politica da qualidade deve ser
emitida sob a autoridade da Alta Diregdo. Ela deve
incluir, pelo menos, o seguinte:

I- o comprometimento da diregdo do laboratério
com as boas praticas profissionais e com a
qualidade dos seus ensaics e calibragdes no
atendimento aos seus clientes;

Il- a declaragdo da direcio sobre o nivel de
servigo do laboraténo,

lll- o propésito do sistema de gestdo com respeito
a qualidade;

V- um requisito de que todo o pessoal envolvido
nas atividades de ensaio e calibragac abrangidas
pelo laboratorio familiarize-se com a documentagao
da qualidade e implemente as politicas e os
procedimentos nos seus trabalhos;

V. o comprometimento da dire¢cao do laboratério
com a conformidade a esta Norma e com a methoria
continua da eficacia do sistema de gestao.

Assinale a alternativa correta;

{A) todas as afirmativas estdo corretas,

(B) apenas as afirmativas |, Il lll e IV estao corretas;
(C) apenas as afirmalivas |, Il, lll e V estdo corretas;
(D) apenas a afirmativa IV esta correta;

(E) apenas a afirmativa V esta correta

Sobre Controle de documentos o laboratorio deve
estabelecer e manter procedimentos para controlar
todos os documentos que fazem parte do seu
sistema de gestdo (gerados Internamente ou obtidos
de fontes externas), tais como:

- regulamentos;

- normas;

- métodos de ensaio e /ou calibragao;

M- softwares,

L especificagbes, instrugBes e manuais.

Assinale a alternativa correta:

(A) apenas as afirmativas |, I, lll e IV estdo corretas;
{(B) apenas as afirmativas |, Il [ll @ V estdo corretas;
(C) apenas a afirmativa IV esta correta,

(D) apenas a afirmativa V esta correta;

(E) todas as afirmativas estdo corretas.

Em relagdo a aprovagdo e emissdo dos
documentos, segundo a Norma ABNT NBR ISC /
IEC 17025,

I-  todos os documentos emitidos para o pessoal
do laboratério como parte do sistema de gestio
devem ser analisados criticamente e aprovados
para uso0 por pessoal autorizado, antes de serem
emitidos;

[l- uma lista mestra ou um procedimento
equivalente para controle dos documentos, que
identifique a situagdo da revislo atual e a
distribuigdo dos documentos do sistema de
gestdo,deve ser estabelecida e estar prontamente
disponivel, para evilar ¢ uso dos documentos
invalidos e /ou obsoletos,

lll- os documentos do sistema de gestio gerados
pelo laboratério devem ser univocamente
identificados;

M- esta identificagdo deve incluir a data da
emissao e /ou identificagdo da revisdo, paginago,
o ndimero total de paginas ou uma marca indicando
o final do documento e a(s) autoridade(s)
emitente(s).

Assinale a alternativa correta:

{A) todas as afirmativas estéo corretas;

(B) apenas as afirmativas |, Il e [Il estdo corretas,
(C} apenas as afirmativas [, il e IV estdo corretas;
(D) apenas as afirmativas | e IV estfo corretas;
(E) apenas as afirmativas | e Il estdo corretas.

28. Sobre controle de registros, segundo a Norma ABNT
NBR ISQ /IEC 17025, todas as alternativas estéio
corretas, EXCETO:

(A} o laboratorio deve estabelecer e manter
procedimentos para identificar, coletar, indexar,
acessar, arguivar, armazenar, manter e dispor
0s registros técnicos e da qualidade;

(B) os registros da quaiidade devem incluir
relatorios de auditorias internas e de andlises
criticas pela dire¢do, assim como registros de
agBes corretivas e preventivas;

(C) todos os registros devem ser legiveis e devem
ser armazenados e preservados de tal forma
que possam ser prontamente recuperados, em
instalagdes que oferegam ambiente adequado.
de forma a prevenir danos, deterioragdo ou
perda;

(D) o tempo de retengio dos registros ndo precisa
ser estabelecido;

(E) os registros podem estar em quaisquer meios,
tais como em papel ou meio eletrénico.

29. Todas as alternativas estio corretas, EXCETO:

(A) o laboratério deve ter um programa e
procedimento para a calibragdo dos seus
padrdes de referéncia,

(B) os padrbes de referéncia devem ser calibrados
somente antes de qualquer ajuste;

(C) os materiais de refer&ncia devem, sempre que
possivel, ser rastredveis as unidades de
medida S1, ou a materiais de referéncia
certificados;

(D} as verificagdes necessarias 2 manutenco da
confianga na situagdo da calibraglo dos
padrées de referéncia, primdrio, de
transferéncia e de trabalho, bem como dos
materiais de referéncia, devem ser realizadas
de acorde com procedimentos e cronogramas
definidos;

(E) o laboratério deve ter procedimentos para efetuar
em Sseguranga © manuseio, transporte,
armazenamento e uso dos padrbes de
referéncia e dos materiais de referéncia, de
forma a prevenir contaminagéo ou deterioragao
e proteger sua integridade.
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30. Sobre garantia da qualidade de resultados de ensaio

e calibragso, todas as alternativas estdo corretas,
EXCETO-

{A) o laboratdrio deve ter procedimentos de controle
da qualidade para monitorar a validade dos
ensaios e calibragdes realizados;

(B) os dados resultantes devem ser registrados de
forma que as tendéncias sejam detectaveis e,
quando praticavel, devem ser aplicadas
técnicas estatisticas para a andlise critica dos
resultados;

(C) este monitoramento deve ser planejado e
analisado criticamente e pode incluir, mas n3o
estar limitado, ao uso regular de materiais de
referéncia certificados e /ou controle interno da
qualidade, utilizande materiais de referéncia
secundarios;

(D) este monitoramento ndo inclui a participagéo
em programas de comparacio interlaboratorial
ou de ensaics de proficiéncia;

(E) os dados do controle de qualidade devem ser
analisados e, quando estiverem fora dos
critérios pré-definidos, deve ser tomada agio
planejada para corrigir o problema e evitar que
resultados incorretos sejam relatados.

TECNOLOGISTA JUNIOR ==y
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BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO E DE LABORATORIO (C) deve ser tomado como referéncia na inspegao

de instalagdes da fabrica, dos processos de

31. ADiretona Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia produgdo : controle de qualidadg
Sanitana, no uso da atribmgdo que lhe confere, S
considerou para adotar a - Resolugdo - RDC n° 210, (D) deve ser tomado como referéncia na inspecao
de 04 de agosto de 2003, D.O.U de 14/08/2003: de instalagbes da fabrica, dos processos de
l- a necessidade de atualizar as Boas Praticas produgdo e controle de qualidade e como ma-
de Fabricacéo de Medlcamentos' como ob]etlvo de tenal de tre|nament0 dos |nspet0res na él'ea
acompanhamento do desenvolvimento de novas de medicamentos;
tecnologias, nos ultimes anos, e a relevancia de (E) deve ser tomado como referéncia na inspegao
documerlltos nacionais e internacionais a respeito de instalagbes da fabrica, dos processos de
do tema; ‘ _ produgdo e controle de qualidade e como ma-
II- as recomendagdes da Organizagdo Mundial terial de treinamento dos Inspetores na area
da Salude (OMS), sobre peniﬁcacao de Qualidaqe de medicamentos, assim como, no
dt: Prod.utosI.Farmacéullcos, objeto do comércio treinamento de profissionais responsaveis
internactonat, . pelo processo de Producdo € de Controle de
III_- ~a pecessflde.lde de padronizar as agdes de Qualidade nas inddstrias.

Vigilancia Sanitaria.

Assinale a alternativa correta’ 34.Em relagdo as Boas Praticas de Fabricagédo - BPF -

{A) apenas a afirmativa | esta correta; & correto afirmar que:

(B) apenas as afirmativas | e Il estdo corretas; (A) abrangem aspectos ligados & seguranga do

(C) apenas as afirmativas | e |1l estdo corretas; pessoal envolvido no processo de fabricagao,

(D) apenas as afirmativas il e }Il estdo corretas; (B) abrangem aspectos ligados a seguranga do

(E) todas as afirmativas estdo corretas pessoal envolvido no processo de fabricagao

€ a seguranga do produto;

32. 0 Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de {C) ndo abrangem aspectos ligados a seguranga
Vlgl|QnCIa Sanltérla (ANV'SA),aO adotaraResmug}éO do pessoal envotvido no processo de
da Diretoria Colegiada (RDC 210) define que a fabricagdoc e que tals aspectos sio
publicagéo regulamentados por legislagao especifica
l-  determine a todos os estabelecimentos Entretanto, o fabricante deve garanlir a
fa!bnc.antes de medn;amentos, 0 cumprimento das seguranga de seus trabalhadores;
diretrizes estabelecidas no Regulamento Técnico .
das Boas Praticas para a Fabricagdo de (D) ndo abrangem aspectos ligados & seguranga
Medicamentos: do pessoal envolvido no processo de
[I- institua e aprove a Classificagéo e Critérios de fabricagao;

Avaliagdo dos itens constantes do Roteiro de {(E) ndo abrangem aspectos ligados a seguranca

Inspegdo para Empresas Fabricantes de do pessoal envolvido no processo de

Medjcamentos. com base no risco potencial de fabricagdo e que tais aspectos sao

qualidade e seguranga, inerentes aos processos regulamentados por legislag3o especifica

produtvos de medicamentos;

- institua como norma de inspegac para fins da 35. E correto afirmar que as BPF:

veriflfzagao do cump_nrimento das Boas Praticas de (A} ndo sdo aplicaveis a todas as operagdes

Fabricagdo de Medicamentos, para os 6rgéos de envolvidas na fabricagdo de medicamentos;

Vigildncia Sanitaria do Sistema Unico de Sadde, o BY ndo s& licavei tod 3

Roteiro de Inspecdo para Empresas Fabricantes (B} ndo sdo aplic vgls a lodas as.operac es

de Medicamentos. envolvidas na fabricacdo de medicamentos e

Assinale 2 alternativa correta: nem incluem aqueles medicamentos em

. ' desenvolvimento destinados a ensalos

(A) todas as afirmativas estdo corretas; clinicos:

(B) apenas a aﬁrmatw.a | esta correta; (C) s30 aplicaveis a todas as operagdes envolvidas

(C) apenas as afirmativas | e Il estdo corretas; na fabricagdo de medicamentos;

(D) apenas as afirmativas | e I estéo corretas; {D) sdo aplicaveis a todas as operagdes envolvidas

(E) apenas as afirmativas |l e lll estdo corretas. na fabricagdo de medicamentos, incluindo

33.Em relagdo av Regulamentc de Boas Praticas de :q:ﬁ:':zor:e:lgﬁ:\gntosi'em d.esenvoIWmento

Fabricagao —BPF, é correto afirmar que. & i ) alos clinicos;

(A) nao deve ser tomado como referéncia na (E) sdo aplicaveis a todas as operagdes envolvidas
inspe¢ao de instalagdes da fabrica, dos na fabricagido de medicamentos, incluindo
Processos de producéo e controle de qualidade; aqueles mEdiCamentOS em desenVOWimento

(B) nao deve ser tomado como referéncia na destinados a ensaios clinicos, mas podem ser
inspegio de instalagdes da fabrica, dos também adaptadas acles, alternativas de
processos de produgloc e controle de forma a atender necessidades especificas de
qualidade e nem como material de treinamento determinado produto, desde que essas sejam
dos inspetores na area de medicamentos; validadas para garantir a qualidade do produto

\, v
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36. A primeira parte qa RDC 210: "Qerenciamento da 39. As BPF determinam que:
Qualidade na Fabricagéo de Medicamentos: filosofia de fabricacso d
e elementos essenciais” sintetiza os conceitos - todos os processos de fabricagao devem ser
gerais de Garantia da Qualidade, bem como os claramente deﬂmdos,. documen{ados, arlquwados,
principais componentes e subsistemas das BPF, bem como os regisiros, e sistematicamente
determina as responsabilidades da administragéo revisados em fun¢do da experiéncia adquirida. Além
superior, do gerenciamento de produgéo e do disso, devem mostrar ser capazes de fabricar
controle de qualidade, dentre os quais incluem se: medicamentos, dentro dos padrdes de qualidade
(A) higiene, pessoal, materiais e equipamentos; exigidos, atendendo as respectivas especificagbes,
(B) materiais, equipamentos, instalagdes e validagéo; Il- as etapas criticas dos processos de fabricagao
(C) higiene, validagac, auto-inspecéo, pessoal, e quaisq.uer modiﬁcagﬁes significativas devem ser
instalagdes, equipamentos, materiais; sistematicamente validadas;
(D) higiene, validaglo, auto-inspeg¢do, pessoal, ll- as areas de produgio devem ser providas de
instalagdes, equipamentos, materiais e toda a infra-estrutura necessaria,
documentagao;
(E) higiene, validagac, pessoal, instalagdes, V- os operadores devem ser treinados para
equipamentos, materiais e documentagéo. desempenharem corretamente os procedimentos
37.0s elementos basicos do gerenciamento da Assinale a alternativa correta:
qualidade sao (A) todas as afirmativas estdo corretas,
- uma infra-estrutura apropriada ou “sistema de B f . le IV ests .
qualidade”, englobando a estrutura organizacional, (B) apenas as afirmativas | e IV estao corretas;
os procedimentos € 0s processos; (C) apenas as afirmativas | e |l estdo corretas;
- uma infra-estrutura apropriada ou “sistemna de ) .
qualidade”, englobando a estrutura organizacional, (D) apenas as afirmativas | e {| estdo corretas;
0s procedimentos e 0S recursos, (E) apenas a Il esta correta.
lil- uma infra-estrutura apropriada ou “sistema de
qualidade”, englobando a estrutura organizacional, 40.0s requisitos minimos para o Controle de
05 processos € 0S recursos; ) )
. .t Qualidade, sequndo a RDC 210, séo os seguintes,
M- uma infra-estrutura apropriada ou "sistema de
qualidade”, englobando a estrutura organizacional, EXCETO:
oS procedlmgntos. 0.5 processos e 0S recursos; (A) instalagbes e equipamentos adequados,
\t  agdes sistematicas e precisas para assegurar . tos
que determinado produto {ou servigo) satisfaga as pessoal treinado e procedimentos
exigéncias guanto a sua qualidade. operacionais aprovados devem estar
Assinale a alternativa correta: disponiveis para que possam ser realizados a
(A) apenas a | e a V estéo corretas; amosiragem, inspegdo e ensaios das
(B) apenas a IV e V estdo corretas; matérias-primas, materials de embalagem,
(C) apenas a |l e a V estdo corretas; produtos intermediarios, produtas a granel e
(D) apenas a lil e a V estdo corretas, . .
produtos terminados e, quando necessario,
(E) apenas a IV esta correta. . ,
para o monitoramento das condi¢des
38. De acordo com @ RDC 210, um Sistema apropriado ambientais das areas;
da Garantia da Qualidade, aplicado & fabricagdo de . . o
medicamentos, deve tamb&m assegurar que: (B) as amostragens de matérias-primas, materiais
l-  os medicamentos sejam projetados e de embalagem, produtos intermediaros,
desenyolwdos considerando a nece§5|dade do produtos a granel e produtos terminados devem
cumprimente das BPF e outros requisitos como ]
Boas Praticas de Laboratdrio (BPL) e Boas Praticas ser realizadas por métodos aprovados e por
Clinicas (BPC), pessoal qualificado,
Il- as operagdes de produgao e controle estejam . . .
claramente especificadas por escrito e as exigéncias (C) os métodos de analise devem ser validados;
de BPF cumpridas; (D) os métodos de andlise ndo precisam ser
ll- as responsabilidades gerenciais estejam i .
° : validados;
claramente especificadas na descrigdo de cargos
e fungdes; (E) nenhum lote de produto pode ser liberado para
V- ésejam fealizacéos todtos osd gontrolesd nas expedicdo antes de ser aprovado pela pessoa
matérias-primas, produtos intermediarios, produtos . -
a granel, bem como outros controles em processo, autorizada que deve indicar que 0 mesmo esta
calibragbes e validagbes. em conformidade com suas especificagdes.
Assinale a alternativa correta:
(A) apenas as afirmativas | e Il estdo corretas;
{B) apenas as afirmativas | e lll estdo corretas;
(C) apenas as afirmativas | e IV estdo corretas;
(D) todas as afirmativas estdo corretas;
(E) apenas a | esta correta.
. J
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41.Sobre Documentagdo as BPF determinam que:

- & documentagdo constitui parte essencial do
Sistema de Garantia da Qualidade e, deve estar
relacionada com todos os aspectos das BPF;

- tem como objetivo definir as especificagtes
de todos os materiais e os métodos de fabricagdo e
controle, a fim de assegurar que todo pessoal
envolvido na fabricacdo saiba decidir o que fazer e
quando fazé-lo;

- em a finalidade de garantir que a Pessoa
Autorizada tenha todas as informagfes necessarias
para decidir se libera ou ndo determinado lote de
medicamento para venda, além de possibildar um
rastreamento que permita a investigagdo da histéria
de qualquer lote sob suspeita de desvio de qualidade;

M- todos os documentos podem ser reunidos em
uma unica pasta, ou permanecerem separados,
faciimente disponiveis constituindo o registro do lote
de fabricag8o.

Assinale a alternativa correta

(A) apenas a | esta correta;

(B) todas as afirmativas estdo corretas;

(C) apenas as afirmativas | e |V estdo corretas,
(D) apenas as afirmativas | e |ll estdo corretas,
{E) apenas as afirmativas | e Il estéo corretas.

42.Em relagdo a férmula mestra /padrao as BPF
determinam gue NAQ deve incluir:

(A) o0 nome do produto com o cédigo de referéncia
relativo & sua especificagéo, e a descrigéo da
forma farmacéutica, concentragio do produto
e tamanho do lote;

{B) a lista de todas as matérias-primas a serem
utilizadas, com a quantidade utilizada de cada
uma, usandec 0 nome genérico e referéncia que
sdo exclusivos para cada material;

(C) declaragdo do rendimento final esperado, com
os limites aceitaveis, e dos rendimentos
intermediarios, quando for o caso,

{D)} como anexo os Procedimenias Operacionais
Padrdes — POP;

(E) indicagdo do local de processamento ¢ dos
equipamentos a serem utilizados.

43.0 critério estabelecido para a classificagéo e
avaliag&o para os itens do Roteiro de Inspegao para
as Empresas Fabricantes de Medicamentos esta
baseado no risco potencial inerente a cada item em
relagdo 4 qualidade e seguranga do produto e a
seguranga do trabalhador em sua interagao com
os produtos e processos durante a fabncagao.

Emrelago & determinagéo descrita acima, & correto
afirmar que-

l-  considera-se item IMPRESCINDIVEL aquele
que atende as recomendagdes de Boas Préaticas
de Fabricagéo, que pode influir em grau critico na
qualidade ou seguranga dos produtos e na
seguranga dos trabalhadores em sua interagdo com
os produtos e processos durante a fabricagio;

Il- considera-se item NECESSARIO aquele que
atende as recomendagdes das Boas Praticas de
Fabricacdo, que pode influir em grau menos critico
na qualidade ou seguranga dos produtos e na
seguranga dos trabalhadores em sua interag@o com
os produtos e processos durante a fabricagio;

\,

44,

ll- considera-se RECOMENDAVEL aquele que
atende as recomendagdes de Boas Praticas de
Fabricagdo que pode influir em grau ndo critico na
qualidade ou seguran¢a dos produtos e na
seguranga dos trabalhadores em sua interago com
0s produtos e processos durante a fabricagao;

W-  considera-se como item INFORMATIVO aguele
que apresenta uma infermagdo descritiva, que néo
afeta a qualidade e a seguranga dos produtos e a
seguranga dos trabalhadores em sua interagdo com
0s produtos e processos durante a fabricagdo

Assinale a alternativa correta:

(A) apenas a lll esta correta,

(B) apenas as afirmativas |, | e lll estéo corretas;
(C) todas as afirmativas estdo corretas;

(D) apenas as afirmativas | e IV estio corretas;
(E) apenas as afirmativas | e Il estdo corretas.

Para manter uma conforrmidade estrita com as Boas
Praticas de Fabricagdo e com todos os
procedimentos de fabricag@o e controles escritos,
¢ recomendavel que a empresa indiqgue um
especialista ou equipe de especialistas para realizar
inspe¢des periddicas de seus procedimentos
gerais de produgéo e /ou fracionamento e controle.

Sabre Auto-inspegao e Auditoria da Qualidade todas
as alternativas estéo corretas, EXCETO

(A) os especialistas ndo devem ser independentes
em relagdo aos procedimentos de produglo e
controle que inspecionem;

(B) o objetivo da auto-inspecgdo & avaliar o
cumprimento das BPF pelo fabricante em todas
os aspectos da produgdo e do Controle de
Qualidade,

(C) a Geréncia da Empresa e da Garantia da
Qualidade devem avaliar o relatério da auto-
inspe¢gdo, quanto as agles corretivas
recomendadas, se necessarias;

(D) a complementagéo da auto-inspegdo com
auditorias da qualidade pode ser necesséria;

(E) a auditoria da qualidade consiste no exame e
na avaliagdo de todo ou parie de determinado
sistema de qualidade, com ¢ objetivo especifico
de aperfeigoa-lo.

TECNOLOGISTA JUNIQR -
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45.Boas Préticas de Fabricagdo é a parte da Garantia (D) em registrar imediatamente os dados brutos
da Qualidade que assegura que os produtos sao extraidos dos ensaios, e exatamente de acordo
adroes de qualidade aprapriados para o 4so com os principios BPL:
P q © - - o
pretendido e requerido pelo registro. O cumprimento (E) conduzir inspe¢des e auditorias periodicas para
das BPF esta dirigido primeiramente & diminuigdo determinar se todos os Estudos sdo
dos riscos inerentes a gualquer produgio conduzidos de acordo com BPL.
farmacéutica, os quais ndo podem ser detectados
através da realizagéio de ensaios nos produlos 48 Assinale a alternativa correta:
termquos. Os riscos sélo constituidos (A) o cumprimento das “Boas Praticas para a
essencialmente por: contaminagdo-cruzada, Fabricacio de Medicamentos® requer apenas
contaminagdo por particulas e troca ou mistura de ) ¢ 9 p
produto. a validag@o dos processos de produgdo;
Baseado nesta descrig@o todas as afirmativas estao (B) o cumprimento das “Boas Praticas para a
corretas, EXCETO: Fabricagdo de Medicamentos” requer a

(A) contaminag¢do-¢ruzada ¢ a contaminagso de validag&o dos processos de produgdo, como
determinada  matéria-prima, produto também, a validagéo de qualquer alteragéo ou
intermediario, produto a granel ou produto mudanga introduzida nos processos
terminado com outra matéria-prima, produto produtivos, que possam afetar a qualidade do
intermediario, produto a granel ou produto roduta:
terminado, durante o processo de produgéo; P . .

(B) o projeto das instalagdes deve minimizar o risco (C) o cumprimento das "Boas P"rétlcas para a
de erros e possibilitar a limpeza e manutengao, Fabricacdo de Medicamentos” néo requer a
de modo a evitar a contaminagdo cruzada; validagdo dos processos de producao;

{C) a ocorréncia de contaminagéo cruzada deve ser (D) deve-se realizar a validagdo de todos os
evitada através de técnicas apropriadas ou de processos de fabricagéio e atividades de
medidas organizacionais; suporte, excluindo as operagbes de limpeza;

(D) deve ser verificada periodicamente a eficacia £ \ to das “Boas Prati ‘
das medidas adotadas para prevenir a ®) gail:_zz':;“:"dz ;:dchmsentros?iqu:e?:
contaminagdo cruzada;

(E) As areas de producdo onde estiverem sendo vaiidaco dos processos de produgao, mas
processados produtos susceptivels a néo a vallda.u;ao de .qualquer alteracdo ou
contaminag#o por microrganismos ndo devem mudanga introduzida nos processos
ser monitoradas periodicamente. produtivos.

46. Seguncéo adNorma N° N‘;T-PCLA-OZB -dCrIiEtérios 49. Assinale a alternativa incorreta:
ara o Credenciamento de Laboratérios de Ensailo .

gegundo os Principios BPL. - Boas Prética: a|:Ie (A) qualificagéo de equipamentos (QE) € o conjunto
Laboratério — BPL é um sistema da qualidade que de operagdes que estabelece sob condigdes
abrange o processo organizacional e as condigbes especificadas, que os resultados dos testes
em que estudos em laboratério e no campo sao de determinado equipamenio demonstram que
planejados, gerenciados, desenvolvidos, o mesmo apresenta o desempenho previsto,
monitorados, registrados, arquivados e relatados, (B) os instrumentos e sistemas de medigao devem
Os principios BPL devem ser adotados nos quando possivel estar calibrados:

seguintes casos, EXCETO. ’

(A) em estudos envolvendo produtos quimicos; (€ quallﬁca;;ao de mstalaﬁa? @y e cl’)°°"1“d'1t°6de

(B) em estudos envolvendo produtos biolégicos ou opera?f.esdque estabe ace_‘ s? | coéno lcd es
biotecnologicos: especificadas, que a instalag 0s

{C) em estudos envolvendo produtos veterinérios e equlpamentosa‘:tlllda:es. |:strum:nt:s de
cosméticos: pesagem e medidas e areas de produgio; na

{D) na producdo de medicamentos e correlatos: ;Ztl:;?:::;aizs a(::a :{j‘:ﬂ:{"e"tzsémr‘;ﬁam

(E) em estudos envolvendo aditivos de alimentos e corretamente ins?aula dos d: :chgo com '::
ragBes. '

especificagdes estabelecidas;
47_As responsabilidades do pessoal da Unidade de D) qualificacio ; .
operacional {QO) é o conjunto
Garantia da Qualidade perante as BPL devem incluir () 1pera9§es qze estabeI(ece) sob cojndig:égz
no minimo as seguintes fungdes, EXCETO: ’
g , ¢ especificadas, que o sisterna ou subsistema

(A) em manter cdpia de todos os Planos de Estudo apresenta desempenho conforme previsto. sm
aprovados, e de Procedimentos Cperacionais pd fai P - p o
Padrao em uso na Unidade Operacional; todas as faixas operacionais consideradas;

{B) em ter acesso a Agenda Mestra atualizada; {E) todos os equipamentos utilizados na execugao

(C) em verificar se o Plano de Estudo contém as dos testes, devem ser identificados e
informagdes requeridas pela BPL; calibrados antes de serem usados.

\. S
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50. Treinamento

O fabricante deve mediante um programa escrito e

definido, treinar as pessocas envolvidas nas éreas

de producéo, nos laboratérios de controle de
qualidade, bem como todo pessoal cujas atividades
possam interferir na qualidade do produto.

Em relagéo as afirmativas abaixo, NAO é correto

afirmar que:

(A) além de treinamento bésico sobre a teoria e a
pratica das BPF, o pessoal recentemente
contratado deve participar do programa de
integragdo e receber treinamento apropriado
quanto as suas atribuigdes e ser treinado e
avaliado continuamente;

(B) os programas de treinamento devem ser
colocados a disposicio de todo pessoal, bem
como aprovados pela Garantia da Qualidade,
sendo mantidos registros;

(C) o pessoal que trabalha em &reas limpas, em
areas onde ha risco de contaminagaoe, onde
s3o manipulados materiais altamente ativos,
toxicos, infecciosos ou sensibilizantes, devem
receber treinamento especifico;

{D) o conceito de Garantia da Qualidade e todas as
medidas capazes de melhorar sua
compreensdo e sua implemeniacio devem ser
amplamente discutidos durante o treinamento;

(E) devem existir registros dos treinamentos. Os
programas de treinamentos devem ser
avaliados periodicamente para comprovagao
de sua eficacia.
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