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CONHECIMENTOS ESPECIFICOS

1. Reagdo Adversa a Medicamento (RAM) séria, dose-independente, geralmente requer a retirada do farmaco, podendo ser
idiossincratica ou devido a caracteristicas individuais de susceptibilidade, € o maior foco de estudos em farmacoepidemiologia.
Esta é descrigcdo de

(A)
(B)
(©)
(D)
(E)

RAM tipo B
RAM tipo A
RAM tipo C
RAM tipo D
RAM tipo E

2. A Resolugdo da Diretoria Colegiada n® 04/2009, que dispde sobre as Boas Praticas de Farmacovigilancia de medicamentos de
uso humano, determina que

(A)

(B)

(©)

(D)

(E)

a elaboragéo de um Plano de Farmacovigilancia engloba o planejamento das atividades durante todo o ciclo de vida de um
produto, para que nao seja necessario haver monitoramento de sua seguranga pés-aprovagao.

se o medicamento for seguro, a empresa detentora do registro ndo tera que apresentar o Relatério Periédico de
Farmacovigilancia a autoridade da ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), pois provavelmente n&o havera
notificagdo de reagido adversa ou de evento adverso associado ao medicamento.

em particular, durante o periodo inicial de pré-comercializagdo, uma populagdo muito maior pode ser exposta em um
periodo relativamente curto, e gerar informagdes de ocorréncia ndo previstas nos estudos clinicos.

o produto, ao ser comercializado, gera novas informagdes, mas ndo causa impacto sobre os beneficios ou riscos do
produto, pois a autoridade regulatéria avaliou a base de dados do farmaco quando da concesséo do registro.

a farmacovigilancia deve ser um componente essencial na regulagdo de medicamentos, pois o conhecimento relacionado
ao perfil de seguranga do produto pode ser alterado ao se aumentar a quantidade de pacientes expostos.

3. Em relagdo a elaboragdo do Relatério Peridédico de Farmacovigilancia (RPF) de medicamentos produzidos ou comercializados
por mais de uma empresa, pode-se afirmar que

(A)

(B)

(©)

(D)

(E)

quando empresas estdo envolvidas em relagdes contratuais (p.ex., licenciador-licenciado), as informagdes devem ser
compartilhadas e especificadas claramente, para que todos os dados relevantes sejam regularmente notificados a ANVISA
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria).

somente o detentor do registro mais antigo é responsavel pela submissdo do RPF, mesmo se diferentes empresas
comercializam o mesmo produto no pais, porque este detentor tem mais informagéo acumulada do que os demais.

quando mais empresas comercializam o mesmo farmaco, aquela que nao tiver nenhuma notificagdo de possivel Reagao
Adversa a Medicamento (RAM) ndo precisa elaborar o RPF, porque outras queixas ndo devem constar do relatério.

se apos cinco anos ndo houve notificagdes sobre determinado medicamento produzido pela empresa, ela esta liberada de
apresentar RPF para este medicamento.

para farmaco comercializado por diferentes empresas, os RPFs ndo devem apresentar dados vindos umas das outras,
porque sao fabricantes de formulagdes diferentes.

4. Sobre a descri¢cao dos eventos adversos, os Relatérios Peridédicos de Farmacovigilancia deverao

(A)
(B)

(©)
(D)
(E)

usar o vernaculo de cada pais, pois ndo ha regras para a transmissao das notificagcdes de eventos adversos.

as empresas detentoras do registro ndo poderdo usar outras terminologias, pois ndo ha como intercambiar diferentes
dicionarios.

usar a terminologia do Cédigo Internacional de Doencgas (CID) para descrever os eventos adversos observados.

usar terminologia coloquial para reproduzir o significado preciso do evento relatado.

seguir a Terminologia de Reagbes Adversas a Medicamentos da Organizacdo Mundial da Saude (WHOART), ou
dicionarios compativeis.

5. O Decreto n® 7.404/2010, do Ministério do Meio Ambiente, regulamentou a Lei n® 12.305/2010 que institui a Politica Nacional de
Residuos Sdlidos, e que por meio da Portaria n® 113/2011 criou o Comité Orientador para a Implantagdo dos Sistemas de
Logistica Reversa (CORI), porque dentre outros entendimentos e com relagédo aos medicamentos:

(A)

(B)

(©)

(D)

(E)

a empresa farmacéutica produtora nado devera recolher os medicamentos vencidos e/ou sobras de medicamentos nos
locais de coleta de lixo e nem se responsabilizar pela destruigéo.

o usuario de medicamentos devera levar os medicamentos vencidos ou sobras a empresa fabricante que promovera o
descarte de acordo com as normas ambientais.

0s orgaos ambientais avaliam que o descarte indiscriminado no lixo comum acaba por poluir as aguas causando danos a
fauna aquatica.

o descarte de medicamentos no ambiente ndo causara mudangas significativas e os medicamentos ndo mais poderao ser
guardados em casa, sob pena de punigao.

as farmacias ndo deverdo participar do processo de logistica reversa porque apenas comercializam e n&o fabricam os
medicamentos.
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6. Uma unidade de atendimento necessita do abastecimento emergencial de solugéo fisioldgica, em frascos ou bolsas plasticas de
500 mL. Diante das circunstancias desta aquisicdo, as andlises que deverao ser solicitadas ao fabricante como comprovagéo da
qualidade e seguranga do produto, para assegurar o recebimento de um produto satisfatorio, séo:

(A) teor, pH e esterilidade, apenas.

(B) teor, pH, endotoxinas bacterianas e esterilidade.

(C) endotoxinas bacterianas e esterilidade, apenas.

(D) endotoxinas bacterianas e teste de pirogénio, apenas.

(E) teste de pirogénio, endotoxinas bacterianas e teor.

7. Considerando a legislagdo sobre planos privados de assisténcia a saude e definido que Operadora de Plano de Assisténcia a
Saude é a pessoa juridica que opera esse produto, analise a seguinte situacao:

Um paciente usuario do Sistema Unico de Saude (SUS) esta internado em um hospital conveniado pelo SUS e recebe dose
diaria de medicamentos. Durante a internagéo, a operadora do plano de saude informou que esse hospital deixou de fazer parte
da rede conveniada e que foi substituido por outro. Nesse caso, o paciente tem

(A) direito de continuar internado mas tera que pagar pelas medicagbes e a operadora € obrigada a pagar as despesas do
hospital e médicos até a alta hospitalar na forma do contrato.

(B) direito de continuar internado, recebendo as medicacdes e a operadora é obrigada a pagar as despesas até a alta
hospitalar, a critério médico e na forma do contrato.

(C) que ser transferido, imediatamente, sem interrupcdo das medicacgdes, e a operadora é obrigada a pagar todas as despesas
do translado, a critério médico e na forma do contrato.

(D) que ser transferido, imediatamente, recebendo as medicagbes de uso hospitalar, e a operadora é obrigada a pagar essas
despesas, a critério médico e na forma do contrato; os medicamentos, de uso continuo e administrados antes da
internagdo, ficam por conta do paciente.

(E) direito de continuar internado, recebendo as medicagbes de uso hospitalar, e a operadora é obrigada a pagar as despesas
até a alta hospitalar, a critério médico e na forma do contrato; os medicamentos, de uso continuo e tomados antes da
internagédo, ficam por conta do paciente.

8. Em periodo de chuvas intensas, uma enchente atingiu determinado hospital publico, inundando a sala em que ficam
armazenados medicamentos. Apesar de ndo ter comprometido os medicamentos no dia do ocorrido, a retirada dos mesmos
dessa sala s6 foi realizada no 5° dia apds essa ocorréncia, submetendo os produtos & umidade. O farmacéutico ndo segregou
os medicamentos até a retirada dos mesmos e, nesse periodo, ele

(A) ficou sujeito a penalidade, pela lei de protecdo do consumidor apenas, se dispensou esses medicamentos.

(B) nao ficou sujeito a penalidade, pela lei de prote¢do do consumidor, desde que tenha comunicado a autoridade competente
o ocorrido.

(C) né&o ficou sujeito a penalidade, pela lei de prote¢do do consumidor, desde que a ocorréncia foi em decorréncia de desastre
natural.

(D) ficou sujeito a penalidade, segundo lei de protegdo do consumidor, por conduta de permitir o armazenamento em tais
condigoes.

(E) né&o ficou sujeito a penalidade, segundo lei de protecdo do consumidor, pois € funcionario publico.

9. O estoque de dipirona esta se esgotando antes do previsto, houve demanda maior do que o planejado e isto ira comprometer o
atendimento aos pacientes. O farmacéutico, para resolver esse problema,

(A) pode solicitar a unidade competente a aquisigdo por Ata de Registro de Pregos, pois € uma tentativa de agilizar o processo
de recebimento desse medicamento.

(B) n&o pode solicitar a aquisicdo por Ata de Registro de Precos, pois a dipirona é de uso frequente para os pacientes
hospitalizados.

(C) né&o pode solicitar a aquisicdo por Ata de Registro de Pregos, pois essa ferramenta de compra, apesar de agilizar o
processo, encarece o custo da aquisigdo do produto.

(D) pode solicitar a aquisicdo por Ata de Registro de Precos, sob risco de ndo ter conhecimento da formulagdo e marca,
previamente a entrega do medicamento.

(E) n&o pode solicitar a aquisicao por Ata de Registro de Pregos, pois essa ferramenta de compra faz parte de um sistema que
ndo pode ser aplicado quando houver falha no planejamento.
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A capacitagdo do servidor publico visa a melhoria da eficiéncia, eficacia e qualidade dos servigos publicos prestados ao cidadéo.
Em coeréncia a Politica Nacional de Desenvolvimento de Pessoal (PNDP), pode-se afirmar que

(A)

(B)

(©)

(D)

(E)

as capacitagdes sdo dirigidas para o ensino técnico ou aprendizagem em servico, ndo existindo possibilidade de
afastamento de servidores publicos para participagdo em cursos de pds-graduacio.

a gestdo por competéncia é orientada para o desenvolvimento de habilidades e aquisicdo de conhecimentos com foco
Unico na formacao de lideres.

a avaliagdo de desempenho em um funcionario de hospital publico € um monitoramento continuo da sua atuagao quanto a
quantidade de servigos prestados e n&o se relaciona com as metas do hospital.

a gestdo por competéncia é orientada para o desenvolvimento de conhecimentos necessarios ao desempenho das
fungdes dos servidores, visando ao alcance dos objetivos da instituicdo.

cargos de diregdo e assessoramento superiores nao tém prioridade sobre os demais cargos, nos programas de
desenvolvimento de recursos humanos.

11.  Um farmacéutico de farmacia hospitalar foi convidado a participar de um projeto de pesquisa com objetivo de verificar a eficacia
do uso de fluconazol profilatico pré-cirirgico em criangas neutropénicas, na prevengao de infecgdo de corrente sanguinea por
fungos. O farmacéutico ira fornecer todas as informagbes constantes nas fichas da Farmacia, sobre prescricdes médicas e
dispensacéo, antes e apds a cirurgia, além de colaborar com revisdo de dados — demograficos, clinicos e terapéuticos — dos
prontuarios. A proposta do coordenador é que o estudo tenha inicio imediato, enquanto o seu projeto tramita na comissao
cientifica para avaliagdo de mérito e na administragdo do hospital, para busca adicional de recursos. O coordenador do projeto
argumenta que a terapia é profilatica e ndo curativa e, ainda, ira beneficiar os pacientes. Nesse caso, o farmacéutico devera
(A) aceitar a argumentagdo do coordenador, quanto a relevancia da profilaxia nos pacientes, solicitar a assinatura do

responsavel pelo paciente no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e iniciar de imediato a coleta de
informacgdes.

(B) iniciar de imediato a coleta das informagdes de prontuario dos pacientes e fichas da Farmacia hospitalar, mas advertir o
coordenador para n&o iniciar a profilaxia até autorizagéo do estudo pela geréncia do hospital.

(C) aguardar a autorizagdo da geréncia do hospital e a avaliagdo de mérito pela comissao cientifica e, entéo, iniciar a coleta
das informagdes constantes nos prontuarios e fichas da Farmacia.

(D) aguardar o tempo que for preciso para inicio da coleta de informagdes, independente da argumentagdo do coordenador,
até que o projeto seja aprovado na Plataforma Brasil.

(E) solicitar a assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Menor e iniciar a coleta de informagdes, mas
aguardar para repassa-las ao coordenador até que ele obtenha a aprovagao do Conselho Nacional de Etica em Pesquisa
do Ministério da Saude do Brasil.

12. Suponha que um estudo avaliou a prevaléncia de hipertensdo em adultos da cidade de Santos em 20%, com amostra escolhida
aleatoriamente e erro de amostragem de 10%. Com base nessas informagbes, pode-se afirmar que
(A) a prevaléncia de hipertensdo na populagéo total de adultos em Santos esta situada entre 10% e 30%.

(B) o erro de amostragem de 10% é menor que a variagao amostral.

(C) o estudo seria mais preciso se néo fosse calculado o erro amostral.

(D) houve erro na amostragem e o estudo precisa ser refeito, antes da divulgagao de seu resultado.

(E) aincidéncia e a prevaléncia de hipertensao foram idénticas.

13. E exemplo de estudo observacional a
(A) determinacdo da eficacia da vacinagao em criangas desnutridas para prevengao de sarampo.

(B) avaliagdo da relagdo entre uso de imunomodulador e recuperagdo de imunidade em criangas de enfermaria.

(C) investigagao sobre estado imunitario geral de criangas atendidas na pediatria do hospital.

(D) pesquisa sobre agéo de antibidticos na evolugdo de pneumonia em criangas com sarampo.

(E) investigacao sobre o papel da inalagdo na recuperagéo de criangas com bronquite.

14. No processo de delineamento de uma pesquisa, 0s primeiros passos seguem a seguinte ordem:

(A) formulagéo da hipdtese, delimitagdo do tema, revisdo do assunto, determinagéo das lacunas do conhecimento.

(B) revisdo do assunto, determinagéo das lacunas do conhecimento, delimitacdo do tema, formulacédo da hipotese.

(C) determinacgédo das lacunas do conhecimento, reviséo do assunto, delimitagdo do tema, formulagéo da hipétese.

(D) formulacgédo da hipdtese, reviséo do assunto, determinagéo das lacunas do conhecimento, delimitagdo do tema.

(E) delimitagdo do tema, revisdo do assunto, determinag&o das lacunas do conhecimento, formulacédo da hipotese.

4 SPGMG-AGASV-Farm.-Doutorado Medicamento

N



cagermo ge rova'as. pooor_ | IR EMEAERIE

15. Para a formulagéo da hipétese de uma pesquisa, existem algumas estrateglas Identifique a estratégia (ou método) adotada em
cada exemplo de estudo, a seguir:

(A)

(B)

(©)

(D)

(E)

Método da concordancia: estudo, com individuos expostos e ndo-expostos ao sol, para verificar maior incidéncia de cancer
de pele (muitos casos de cancer de pele foram associados a exposi¢ao ao sol).

Método da diferenga: estudo, realizado com observagdo de varios pesquisadores, usando diferentes métodos e em
diferentes locais, da relagdo entre mae-fumante e baixo peso ao nascer (em muitos bebés com baixo peso ao nascer, as
maes eram fumantes).

Método da concordancia: estudo, realizado com dois grupos pareados de adolescentes, para analisar o efeito de protecao
a doenca ap0s vacinacao anti-rubéola em um dos grupos (muitos adolescentes desenvolvem anticorpos especificos e nao
adoecem).

Método da variagdo concomitante: estudo, realizado com idosos vacinados contra gripe, para verificar o efeito da vacina na
menor incidéncia dessa doenga (muitos idosos vacinados ndo desenvolvem gripe).

Método dos residuos: estudo, realizado com individuos ndo-fumantes, para analisar a relagao poluicdo-cancer de pulmao
(muitos casos de cancer de pulméo sdo atribuidos ao cigarro).

16. A inclusdo de informagdes geradas em periodos anteriores ao inicio de um estudo € uma pratica frequente em projetos de
pesquisas. Essas informagdes constituem dados

(A)
(B)
(©)
(D)
(E)

retrospectivos que podem ser usados em estudos transversais, mas ndo em estudos de caso-controle.
prospectivos que podem ser usados em estudos transversais e em estudos de caso-controle.
retrospectivos que podem ser usados em estudos transversais e em estudos de caso-controle.
prospectivos que podem ser usados em estudos de caso-controle, mas ndo em estudos transversais.

prospectivos que podem, apenas, ser usados em estudos analiticos.

17. A Farmacoepidemiologia trata de avaliagbes das reagbes adversas frequentes e/ou raras, com tempos de laténcia curtos e/ou
prolongados, inumeros fatores de confus&o e viéses diversos sao dificultadores destas avaliagbes. Assim, os tipos de estudos
que podem oferecer mais informagdes séo:

(A)
(B)
(©)
(D)
(E)

estudos transversais e ensaios clinicos randomizados.

estudos experimentais, para controlar as condi¢des de uso do medicamento.
metanalise porque é dificil eliminar os fatores de confusdo deste tipo de estudo.
estudos observacionais, estudos descritivos, revisdo sistematica e metanalise.

estudos ecoldgicos e experimentais.

18. Estudo no qual consideramos avaliagdo da maxima dose tolerada, das vias de metabolizacdo e eliminagdo do farmaco;
seguranga mais importante que a eficacia; estudos de dose unica em pequeno numero de participantes voluntarios sadios,
particularmente os do sexo masculino, estudos estes que ndo trazem beneficios para a saude dos participantes. Esta descrigéo,
refere-se APENAS a estudos de fase

(A)
(B)
(©)
(D)
(E)

ITelIl.

ITeIIT.

ITI.

I.

IT.

19. Uma pesquisa é realizada pela primeira vez em pacientes afligidos pela doenga que o novo farmaco pretende tratar para
encontrar a minima dose que retenha eficdcia com a menor proporgéo de eventos adversos; que pode incluir até 100 pacientes;
usualmente em estudos duplo-cego, durando meses ou semanas. Este relato trata APENAS de estudos de fase

(A) TI.
(B) II.
(C) 1III.
(D) ITeIIT.
(E) TerIIT.
SPGMG-AGASV-Farm.-Doutorado Medicamento 5
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Para um “Sinal” que parece surgir de notificacdes espontaneas, pode -se afirmar que

(A) para que os estudos de Farmaoepidemiologia n&o sejam necessarios, a autoridade regulatéria deve possuir um centro de
coleta de informacdes atuante e com metodologia cientifica apropriada.

(B) um estudo farmacoepidemioldgico formal ndo é necessario para confirmar a veracidade de um Sinal identificado por meio
de notificagbes espontaneas.

(C) as notificagdes espontaneas podem identificar a existéncia de um Sinal independentemente da realizagdo de estudos de
Farmacoepidemiologia.

(D) os estudos de Farmacoepidemiologia ndo usam instrumentos da epidemiologia para avaliagdo de RAMs (Reagédo Adversa
a Medicamentos) quando se trata de notificagbes espontaneas.

(E) o farmaco deve ser retirado do mercado definitivamente.

21. Em um hospital foi realizado estudo, com margem de erro de 2% e nivel de confianga de 95%, mostrando que a infeccao
hospitalar (IH) teve 25% de prevaléncia no ultimo ano. Para comparag&o com dados de outro hospital, pode-se afirmar que
(A) o desvio padréo, que € sindnimo de variancia, tem o mesmo valor da margem de erro (2%).

(B) com probabilidade de 95% de ser verdadeira e, dada a margem de erro, a prevaléncia da IH nesse hospital ficou entre
20% e 30%.

(C) se outro estudo igual for realizado, a chance de que os resultados sejam os mesmos é de 5%.

(D) com margem de erro de 2%, a incidéncia de IH nesse hospital € de 25% com probabilidade de 95% de certeza.

(E) de todos os pacientes que foram investigados para IH, 25% tiveram essa infeccao.

22. A frequéncia de casos de hiperplasia prostatica benigna (HPB) sera avaliada durante um ano, em uma unidade de saude. Neste
caso, deve-se levar em conta que a
(A) taxa de prevaléncia podera ser calculada, mas depende da definicdo de caso de HPB.

(B) taxa de incidéncia podera ser calculada, diariamente, contando todos os casos existentes na unidade naquele dia.
(C) taxa de incidéncia ndo podera servir para planejamento futuro de atendimento de pacientes com HPB.

(D) duracéo da doenca nao ira influenciar a taxa de prevaléncia.

(E) taxa de prevaléncia ndo é subsidio para diagnostico e tratamento.

23. Indicadores de mortalidade sdo muito empregados na area de saude e diversos coeficientes podem ser empregados, de acordo
com os objetivos. Dentre os seguintes coeficientes, qual esta correto?

(A) Mortalidade infantil € o numero de ébitos de criangas menores de um ano de idade, no periodo, sobre numero de nascidos
vivos no periodo, em porcentagem.

(B) Mortalidade por causa € o numero de 6bitos por determinada causa, no periodo, sobre populagdo, na metade do periodo.

(C) Mortalidade geral é o numero total de 6bitos, no periodo, sobre populacéo total, na metade do periodo, multiplicado por
1000.

(D) Mortalidade neonatal € o niumero de dbitos de criangas nas primeiras 4 semanas de vida, no periodo, sobre nimero de
nascidos vivos, no ano, multiplicado por 1000.

(E) Mortalidade proporcional por causas é o numero de 6bitos por determinada causa, no periodo, sobre todos os ébitos no
periodo.

24. Uma Fundagdo hospitalar esta avaliando a mortalidade, em um ano, ocorrida em enfermarias de moléstias infecciosas de dois
de seus hospitais. No primeiro hospital a mortalidade foi de 50 e no segundo foi de 40, usando-se 0 mesmo coeficiente. Sobre
esse dado, pode-se afirmar que
(A) né&o é necessaria a padronizagéo das taxas, pois 0 mesmo coeficiente foi usado no calculo de mortalidade.

(B) é necessaria a padronizagdo das taxas, para melhor comparagéo dos dados provenientes das duas enfermarias.
(C) nao é necessaria a padronizagao das taxas, pois ambas as populagbes sdo de enfermarias de moléstias infecciosas.
(D) n&o é necessaria a padronizagao das taxas para hospitais que pertencem a uma mesma instituigao.
(E) é necessaria a padronizagéo das taxas, para diminuir o maior coeficiente encontrado para o primeiro hospital.
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25. Determinadas doencas tém oscilagcdes periédicas de frequéncia, cujos ciclos configuram ritmo sazonal, por exemplo,
leptospirose. A ferramenta adequada para analise das variagdes sazonais de doencgas, como subsidio para planejamento de
acbes de prevencao e controle, é
(A) calculo da frequéncia semestral.

(B) diagrama de controle.

(C) calculo da frequéncia bienal.

(D) calculo da frequéncia de anos epidémicos.
(E) diagrama de surtos.

26. As estatisticas de nascimentos s&o importantes para planejamento em saude. Para tanto, alguns dados, coeficientes e
definicdes sao relevantes, como
(A) as taxas de fecundidade e reprodugéo, que sédo sindnimos.

(B) os termos fertilidade e fecundidade, que sdo sinbnimos.
(C) as taxas de natalidade e reprodugédo, que sdo sinébnimos.
(D) informacao sobre idade da mée, para taxa de natalidade.
(E) numero da populagéo total para taxa de natalidade.

27. Para preparagéo de estatisticas de infecgdo hospitalar, visando a prevencéo dessas ocorréncias, as fontes de obtencdo das
informacbes
(A) né&o podem ser os atestados de 6bito, uma vez que, sdo dados retrospectivos e passiveis de erro.

(B) né&o podem ser as respostas a inquérito realizado nos servicos em que ocorreram tais infecgbes, por questao de ética.
(C) podem ser prontuarios dos pacientes, fichas de resultados de laboratério e atestados de ébitos.

(D) podem ser os dados existentes, desde que, sejam provenientes da Comisséo de Controle de Infecgéo.

(E) podem ser os dados de estudo prospectivo, mas ndo os dados ja existentes, desde que estes podem conter erros.

28. Considere dois fatos: a nutricdo da gestante influencia a mortalidade infantil e mae desnutrida tende a gerar bebé com baixo
peso ao nascer. Em um estudo
(A) observacional sobre a relagéo nutricdo materna e mortalidade infantil, o peso ao nascer € uma variavel interveniente.

(B) observacional sobre a relacdo nutricdo materna e mortalidade infantil, o peso ao nascer é uma variavel confundivel.
(C) sobre fatores de risco para a mortalidade infantil, 0 peso ao nascer € uma variavel independente quantitativa.

(D) multivariado sobre fatores de risco para a mortalidade infantil, a nutricdo materna é uma variavel dependente.

(E) sobre fatores de risco para a mortalidade infantil, o0 peso ao nascer é uma variavel dependente qualitativa.

29. Uma investigagéo foi realizada em domicilios de pacientes para verificar a associagéo entre presenca de bolor nas paredes das
casas e ocorréncia de asma brénquica. Muitos pacientes eram fumantes, outros eram residentes em zona urbana com altos
indices de poluicao atmosférica e alguns eram trabalhadores de usinas de agucar em zonas com polui¢do sazonal por queima
de canavial. Sobre esse estudo, pode-se afirmar que:

(A) poluicédo por queima de canavial era variavel interna ndo-confundidora.
(B) asma brénquica era varidvel causal.

(C) habito de fumar era variavel causal.

(D) presenca de bolor nas paredes da casa era variavel causal.

(E) poluicéo atmosférica em area urbana ndo era varidvel importante.

30. A conclusdo de que o uso de estrégenos reduz (probabilidade de 80%) a metade o risco de fraturas por osteoporose, em
mulheres, refere-se a
(A) probabilidade atribuida a um desfecho clinico resultante de pesquisas.

(B) predicao clinica exata, quantificada e probabilistica.

(C) chance (50%) de risco de fraturas em mulheres que tomam estrégeno.

(D) chance (1:8) de risco de fraturas em mulheres que tomam estrégenos.

(E) predicao incerta de chance de 80% de fraturas em mulheres que tomam estrégeno.

31. Um novo medicamento deve atender a trés exigéncias antes de sua aprovagdo pela autoridade regulatéria nacional: boa
qualidade, eficaz e seguro para o(s) objetivo(s) para o(s) qual(ais) é proposto. Entretanto, ha a possibilidade de eventos adver-
SOS raros, porém graves, como 0s que ocorrem com frequéncia de, por ex. um em cinco mil (1:5000) ndo serem detectados no
desenvolvimento do medicamento na fase anterior ao registro. Para que tal evento raro seja observado, o nimero de pacientes
que devera ser tratado com este medicamento é
(A) 15000
(B) 30000
(C) 50000
(D) 10000
(E) 150000
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E consenso atualmente que parte do processo de avaliagdo da seguranga de medicamentos precisa ocorrer na fase pos-
comercializagdo. Pode-se entdo afirmar que

(A) a notificagdo espontanea nido tem limitagées de qualidade, uma vez que é elaborada pelos profissionais de saude.
(B) a monitorizagdo cuidadosa de seguranga esta limitada aos novos medicamentos ou aos avangos terapéuticos.
(C) o Sistema Nacional de Farmacovigilancia ndo tem influéncia relevante no processo de decisdo da autoridade regulatéria.

(D) sem informagdes sobre a extensao de uso e consumo dos medicamentos, as notificagdes espontaneas ndo possibilitam
determinar a frequéncia das Reacdes Adversas a Medicamentos (RAMs).

(E) aidentificagdo de efeitos latentes e de longo prazo dos medicamentos tem sido com frequéncia relatados nas notificagbes
espontaneas de Reagdes Adversas a Medicamentos (RAMs).

33. O Centro de Monitoramento de Uppsala tipifica a causalidade provavel no estabelecimento de Reagdes Adversas a Medica-
mentos (RAM) como:

(A) Um evento clinico, ocorrendo em um espago de tempo plausivel em relagcdo a administragdo do medicamento, € que néo
pode ser explicado pela doenga de base ou por outros medicamentos ou substancias quimicas; a retirada do medicamento
deve ser clinicamente plausivel, o evento deve ser farmacologicamente ou fenomenologicamente definido, utilizando um
procedimento de reintrodugéo satisfatdria, se necessario.

(B) Um evento clinico, incluindo anormalidade de exames laboratoriais, independentemente do espaco de tempo decorrido em
relacdo a administragdo do medicamento, e que ndo pode ser explicado pela doenca de base ou por outros medicamentos
ou substancias quimicas; a retirada do medicamento deve ser clinicamente plausivel, o evento deve ser farmacologica-
mente ou fenomenologicamente definido, utilizando um procedimento de reintroducéo satisfatéria, se necessario.

(C) Um evento clinico, incluindo anormalidades de exames laboratoriais, com uma relagdo de tempo com a administragédo do
medicamento que ndo aponta para relagdo causal, e na qual outros medicamentos ou substancias quimicas, ou doenca
subjacente fornecem explicagdes plausiveis.

(D) Um evento clinico, ocorrendo em um espacgo de tempo plausivel em relagdo a administragdo do medicamento, e que nédo
pode ser explicado pela doenga de base ou por outros medicamentos ou substancias quimicas; a retirada do
medicamento deve ser clinicamente plausivel, o evento deve ser farmacologicamente ou fenomenologicamente definido,
utilizando um procedimento de reintrodugéo satisfatéria, se necessario.

(E) Um evento clinico, incluindo anormalidades de exames laboratoriais, ocorrendo com um tempo de sequéncia razoavel da
administracdo do medicamento, com improbabilidade de ser atribuido a doenga de base ou por outros medicamentos ou
substancias quimicas, e que, apos a retirada do referido medicamento, segue uma resposta clinicamente razoavel; a
informacao de reintrodugdo n&o € necessaria para completar esta definigéo.

34. Em se tratando de avaliar notificagbes de reacdes adversas recebidas, existem alguns instrumentos simples que podem ser

aplicados preliminarmente. Exemplos destes instrumentos s&o:

(A) Avaliagdo Bayesiana.

(B) Avaliagao por especialistas médicos.

(C) Avaliacao introspectiva pessoal.

(D) Algoritmos (de Naranjo e de Karsch-Lasagna).

(E) Avaliacao por comité do centro de Farmacovigilancia.

35. O Sistema de Classificagdo Biofarmacéutica de Farmacos tem respaldado cientificamente a avaliagido de concessao de registro
dos medicamentos genéricos na forma farmacéutica sélida de liberagéo imediata. Por este sistema,

(A) fica eliminada definitivamente a exigéncia de estudos de bioequivaléncia ou biodisponibilidade comparativa entre o
medicamento candidato a genérico e o de referéncia.

(B) dados sobre a hidrossolubilidade e lipossolubilidade do farmaco determinardo se o medicamento podera ser dispensado
dos estudos “in vivo”, para comprovar sua bioequivaléncia com o de referéncia.

(C) é atendida a demanda de rapidez no registro do medicamento por parte da industria produtora, independente do farmaco.

(D) devera ser abandonado por falta de comprovagéao cientifica de sua eficacia ao longo do tempo e das queixas técnicas
relativas aos genéricos.

(E) o uso de células CACO-2 comprova que o medicamento candidato a genérico ndo precisa realizar estudo in vivo da
bioequivaléncia.

36. Em relacdo ao teste de equivaléncia farmacéutica, pode-se afirmar que

(A) a isencdo de bioequivaléncia para os medicamentos decorre das caracteristicas da equivaléncia farmacéutica entre o
medicamento genérico e de referéncia.

(B) os genéricos que possuem a mesma forma farmacéutica do medicamento de referéncia, necessitam cumprir com as
mesmas especificagdes relativas ao controle de qualidade.

(C) no caso de produtos dispensados do ensaio de bioequivaléncia, como solugdes injetaveis ou medicamentos tdépicos, o
teste é suficiente para garantir a intercambialidade entre os medicamentos genéricos e o de referéncia.

(D) os medicamentos que sdo administrados diretamente na corrente sanguinea precisam do ensaio de bioequivaléncia para
que obtenham registro como genéricos.

(E) néo é exigido para o medicamento genérico destinado para uso injetavel em que o farmaco é administrado diretamente na
corrente sanguinea.
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37. A tabela abaixo consta da 52 edigdo da Farmacopéia Brasileira e descreve os critérios de aceitagéo para o ensaio de dissolugéo,
segundo o numero e caracteristicas de cada um dos trés estagios permitidos para as formas farmacéuticas soélidas de liberagéo.

N de amostras

Estagios Critérios de aceitagao

testadas
E1 6 Cada unidade apresenta resultado maior ou igual a Q + 5%.
E2 6 Média de 12 unidades (E1 + E2) é igual ou maior que Q e nenhuma unidade

apresenta resultado inferior a Q — 15%.

Média de 24 unidades (E1 + E2 + E3) é igual Q, ndo mais que duas unidades
E3 12 apresentam resultados inferiores a Q — 15% e nenhuma unidade apresenta
resultado inferior a Q — 25%.

Tabela 1 — Critérios de aceitagido para o teste de dissolugao de formas farmacéuticas de liberagao imediata

Para certo lote de comprimido submetido ao ensaio de dissolugéo, onde o valor de “Q” = 80%, obteve-se no primeiro estagio os
seguintes valores de “Q”: 61% - 78% - 60% - 72% - 87% e 85%. Qual o resultado do teste?

(A)
(B)
(©)
(D)
(E)

Passa para o terceiro estagio, para usar 12 unidades.
Passa para o segundo estégio.

Passa para o segundo e terceiro estagios.

Repete o primeiro estagio, até ter ensaiado 24 unidades.

Reprova o lote ja no primeiro estagio.

38. A Portaria n® 3.916/1998 estabeleceu, como uma das prioridades no pais, a implementacdo da Assisténcia Farmacéutica, da
qual pode-se dizer que

(A)

(B)

(©)

(D)

(E)

deve ser exercida exclusivamente pela autoridade regulatéria estadual elaborando campanhas educativas, visando
promover o uso racional de medicamentos.

envolve o profissional farmacéutico exclusivamente, em razdo de sua formacdo e conhecimento técnico sobre
medicamentos.

tem como base o contato direto farmacéutico — paciente para promover o uso racional de medicamentos, e deve ser
exercida nas trés esferas de governo.

€ um instrumento estratégico com agdes visando o acesso, a qualidade e o uso racional, garantindo a sustentabilidade do
sistema.

ndo inclui agdes de vigilancia sanitaria de medicamentos promovendo capacitagdo dos profissionais para aumentar a
fiscalizagao.

39. Reviséo peridédica da Relacdo Nacional de Medicamentos (RENAME) e elaboracdo de Formulario Terapéutico Nacional sao
iniciativas para a promog¢ao de uso racional de medicamentos porque

(A)
(B)

(©)

(D)

(E)

melhoram o acesso aos medicamentos, porque contém apenas os medicamentos produzidos por laboratérios oficiais.

os medicamentos sdo escolhidos pelos médicos especialistas de cada modalidade, levando em conta os ultimos
langamentos da industria farmacéutica.

sistematizam e orientam o emprego do arsenal terapéutico, racionalizando custos em saude em relagdo ao acesso de
medicamentos.

a composi¢do de ambos é determinada totalmente por organismos internacionais e adotada sem modificacbes pelas
autoridades brasileiras de Saude.

a RENAME particularmente deve ser adotada pelos Estados e Municipios da federacdo sem alteragdes, pois ja foi
estabelecida por especialistas.

40. A Anatomical Therapeutic Chemical (ATC) é a codificagdo para a classificagao dos farmacos, classificagao esta que em conjunto
com a Dose Diaria Definida — DDD (Defined Daily Dose) forma o sistema ATC/DDD, o qual desde 1996, passou a ser
reconhecido pela Organizagdo Mundial de Saude para ser empregado nos estudos de utilizagado de farmacos. Assim,

(A)

(B)

(©)

(D)

(E)

os farmacos sao divididos em seis niveis diferentes, com subgrupo farmacoldgico/terapéutico; os terceiro e quarto niveis
correspondem a subgrupos quimicos/farmacolégicos/terapéuticos; o quinto e sexto nivel a substancia quimica.

os farmacos sé&o divididos em cinco niveis ou grupos diferentes, de acordo com o érgéo ou sistema no qual eles atuam e
em suas propriedades quimicas, farmacoldgicas e terapéuticas.

a Dose Diaria Definida — DDD ¢ aquela que consta na prescricdo do médico e pode variar para uma mesma forma
farmacéutica.

a adogdo do sistema é opcional para os estudos de consumo de medicamentos e definicdo do nome dos farmacos a
serem estudados.

apesar da adogao internacional por muitos paises, nem todos os centros de monitoramento de medicamentos usam esta
terminologia para encaminharem suas notificagdes ao centro de Upsalla.
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PROVA DISSERTATIVA

QUESTAO 1

Enumere quatro atividades que o Farmacéutico pode desenvolver diretamente e indiretamente relacionadas a promog¢ao do uso
racional de medicamentos no ambito hospitalar ou de unidades de atendimento. Justifique brevemente

Redacao Definitiva

NOTA
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QUESTAO 2

Por que é importante a avaliagdo de polimorfos, quirais, substancias relacionadas e residuos de solventes na andlise de matérias-
primas ativas particularmente naquelas destinada a fabricagdo dos medicamentos genéricos?

Redacao Definitiva

NOTA
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QUESTAO 3

Uma das metodologias dos estudos de utilizagdo de medicamentos mais comuns usam o conceito de Dose Diaria Definida (DDD), em
que consiste, como é empregada e quais as vantagens de seu emprego?

Redacéao Definitiva

NOTA
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QUESTAO 4

Um projeto de pesquisa sera realizado em determinado hospital, sob a coordenacao do farmacéutico chefe do laboratério clinico da
instituicdo. No referido projeto, esta previsto uso de amostras de material biolégico humano. Todo o material previsto no estudo ja
existe e estd armazenado nesse laboratério, em duas colegbes: um biorrepositério e um biobanco. Compare os dois tipos de colegao
e identifique a responsabilidade e a geréncia de cada uma delas. Ha legislagéo sobre a utilizagdo dessas amostras? Justifique. Em se
tratando de material j& existente, ha necessidade de enviar o projeto ao Comité de Etica em Pesquisa?

Redacéao Definitiva

NOTA
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QUESTAO 5

Considerando que risco é a probabilidade da ocorréncia de um evento adverso, responda e justifique se os fatores de risco:

a. podem ajudar a descartar a presenca da doenga;
b. causam a respectiva doenga;
c. ajudam no diagndstico da doenga;

d. podem ser medidos em estudos observacionais, ou em estudos de coorte.

Redacéao Definitiva

NOTA
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