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ATENCAO

»  Abra este Caderno, quando o Fiscal de Sala autorizar o inicio da Prova.

»  Observe se 0 Caderno esta completo. Ele devera conter 50 (cinquenta) questdes objetivas de muiltipla
escolha com 05 (cinco) alternativas cada, sendo05(cinco) questdes de Portugués,05 (cinco) sobre o
SUS e40 (quarenta)sobreConhecimentos Especificos.

»  Se o Caderno estiver incompleto ou com algum defeito grafico que Ihe cause duvidas, informe,
imediatamente, ao Fiscal.

» Uma vez dada a ordem de inicio da Prova, preencha, nos espacos apropriados, o seu Nome
completo, o NUumero do seu Documento de Identidade, a Unidade da Federacdo e o NUmero de
Inscricao.

»  Para registrar as alternativas escolhidas nas questfes objetivas de maltipla escolha, vocé recebera
um Cartao-Resposta de Leitura Otica. Verifiquese oN(mero de Inscricdoimpresso no Cartdo coincide
com o seuNUmero de Inscricao.

» As bolhas constantes do Cartdo-Resposta devem ser preenchidas totalmente, com caneta
esferogréafica azul ou preta.

»  Preenchido o Cartao-Resposta, entregue-o ao Fiscal e deixe a sala em siléncio.
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PORTUGUES

01. Analisando-se o texto abaixo:

"A ciéncia podera ter encontrado a cura para a maioria dos males, mas ndo achou ainda remédio para o pior de todos: a
apatia dos seres humanos."

Helen Keller

tem-se que

A) a virgula ap6s o termo "males" ¢ obrigatoria.

B) os dois pontos iniciam a fala de um dos personagens .

C) os termos "ciéncia" e "remédio" sdo acentuados por serem paroxitonos terminados em hiatos.
D) estaria correto também se houvesse uma virgula ap6s o termo "remédio”.

E) a tonicidade de "podera" recai na pendltima silaba.

Charge para a questao 02

VOCE TOMA 1

COMPRIMIDO
A CADA 6 HORA

Leandrofca™—) "/ @\‘,\‘ 3> "' L XD
Disponivel em: www. dlarlodoestado blogspot com

02. Se houvesse mudanca de horario quanto a ingestdo do medicamento, precisando-o, assinale a alternativa que
apresenta a construcdo gramaticalmente CORRETA.

A) Vocé toma 1 comprimido daqui ha 6 horas.
B) Vocé toma 1 comprimido daqui a 6 horas. D) Vocé toma 1 comprimido de 6 as 6 horas.
C) Vocé toma 1 comprimido as 6 horas. E) Vocé toma 1 comprimido nas 6 horas.

TEXTO 01 (questdes de 03 a 05)

SEXTA-FEIRA, 13 DE SETEMBRO DE 2013

Laboratérios terdo que produzir remédio fracionado
Deciséo deve ser cumprida em prazo maximo de seis meses

Dentro do prazo m&ximo de seis meses, 0s laboratérios devem iniciar a produgdo de medicamentos em embalagens
que permitam o fracionamento. Podem ser divididos os remédios que ja tiveram a autorizagdo da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Os laboratdrios terdo também que desenvolver estratégias para divulgacdo dos beneficios e vantagens desses
medicamentos junto as distribuidoras, farméacias, drogarias e a classe médica. Conforme a decisdo da magistrada,
os laboratérios devem ainda informar a Anvisa, a Vigilancia Sanitaria e ao Ministério Pablico dos respectivos
estados, anualmente, por meio de relatorio circunstanciado, os nimeros da producdo de medicamentos fracionados
no pais.

“Essa informacgdo devera conter, ao menos, o nome do medicamento, seu produtor, a forma farmacéutica, as
apresentacdes do produto, a porcentagem, por apresentacdo da quantia fracionada, bem como as estratégias de
divulgacdo do referido laboratorio, com vistas & popularizagdo dos medicamentos fracionados no que tange a
distribuicdo e a venda direta por farméacias e drogarias”, diz a decisao.

Disponivel em: www.midiajur.com.br.

03. Lendo-se o texto, extrai-se que

A) ainda este ano, os remédios devem ser embalados de tal forma que se permita o fracionamento.

B) os laboratdrios devem informar verbalmente a producéo de medicamentos fracionados no pais aos 6rgdos competentes.

C) ndo é de grande relevancia fazer a classe médica ciente sobre os beneficios e as vantagens dos medicamentos fracionados.

D) poderdo ser fracionados os medicamentos ja autorizados pela ANVISA.

E) a Vigilancia Sanitdria se isenta de toda e qualquer responsabilidade no tocante a administracdo ou supervisdo de
medicamentos.


http://pensador.uol.com.br/autor/helen_keller/
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04. Observe os termos sublinhados dos itens abaixo:

I.  “..devem ainda informar a Anvisa(...) 0s nimeros da produ¢do de medicamentos..."
1. “....os laboratérios devem iniciar a producdo de medicamentos em embalagens..."
I1l. “Podem ser divididos os remédios que ja tiveram a autorizacdo da Agéncia..".

IV. “Essa informacdo devera conter, a0 menos, o nome do medicamento, seu produtor..."

Estda CORRETO o que se afirma na alternativa

A) No item I, o verbo sublinhado exige dois complementos, ambos n&o regidos de preposic¢éo.

B) No item II, o verbo sublinhado exige um complemento regido de preposic¢do e o outro ndo regido de preposicgéo.

C) No item Ill, se apds o termo sublinhado se inserisse o termo "drogas", estaria correto o trecho: Podem ser divididas os
remédios e as drogas...

D) No item IV, se o termo sublinhado estivesse no plural, estaria correto o trecho: Essas informac@es deverdo conterem, ao
menos, o0 nome do medicamento....

E) No item I, estaria também correta a construcdo: devem ainda informar a Anvisa sobre o0s nimeros da producdo de
medicamentos.

05. Analise os termos sublinhados abaixo:

. "desenvolver estratégias para divulgacao dos beneficios e vantagens desses medicamentos..”.
1. “Conforme a decisdo da magistrada..."”
1. “...producdo de medicamentos em embalagens que permitam o fracionamento".
IV. “Os laboratorios terdo também gue desenvolver estratégias..."

V. “junto as distribuidoras, farmacias, drogarias e a classe médica."

Assinale a alternativa CORRETA.

A) No item I, todos os termos sublinhados atribuem qualidade a algum ser ao qual se referem.

B) No item Il, o termo sublinhado exprime ideia de inclusdo e pode ser substituido por "inclusive" sem causar qualquer
prejuizo semantico.

C) No item Il1, o termo sublinhado se classifica como pronome relativo e o verbo "permitam" concorda com o termo que o
antecede.

D) No item 1V, o termo sublinhado se refere a "laboratérios”, classificando-se como pronome relativo.

E) No item V, os termos sublinhados pertencem a mesma classe de palavras, sendo classificados como substantivos comuns.

SISTEMA UNICO DE SAUDE - SUS

06. Assinale a alternativa que apresenta a denominacdo atribuida ao compromisso firmado entre os gestores do SUS
com as prioridades que apresentam impacto sobre a salde da populacéo brasileira.

A) Estratégia da salde
B) Pacto pela vida D) Pacto dos desafios
C) Estratégia da familia E) Consorcio da saude

07. Com relacéo ao pensamento estratégico de salde de Mario Testa, ¢ CORRETO afirmar que

A) ele propGe um modo de entender os problemas de salde e os processos de planejamento, considerando o setor salde
inseparavel da totalidade social.

B) para ele, o prop6sito do planejamento em salide néo é necessariamente a mudanca social.

C) o diagndstico estratégico da situacdo epidemioldgica é o conceito de causalidade que se baseia na historia natural da
doenca.

D) a categoria central que baseia o diagndstico estratégico é a produtividade.

E) ele desenvolveu o Postulado da Confluéncia.

08. A definicdo moderna de epidemiologia revela aos epidemiologistas uma preocupac¢ado que vai além da incapacidade,
doenga ou morte, visando

I.  amelhoria dos indicadores de salide com maneiras de promover salde.

Il. todas as mudancas desfavoréveis em salde, incluindo acidentes e doengas mentais.

I11. & abordagem restrita & comparacgéo de coeficientes ou taxas de doengas em subgrupos populacionais.
IV. asua aplicagdo quanto ao controle das doencas transmissiveis.

Estdo CORRETOS apenas os itens

A)llelll. B) IlelV. C)lelll D) lell. E)I, Nelll
3
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09. Entre as acBes de natureza eminentemente protetoras da salde, encontram-se as medidas de vigilancia
epidemioldgica, medidas essas vinculadas a(a)

. identificacdo, registro e controle da ocorréncia de doencas.
Il.  vacinagdes, saneamento basico, vigilancia sanitaria de alimentos, do meio ambiente e de medicamentos.
I11. adequacdo do ambiente de trabalho e orientacfes especificas de cunho genético ou sexual.

Esta(d0) CORRETO(S)

A) | e lll, apenas.
B) Il e 111, apenas.
C) l e Il, apenas.

D) I, apenas.

E) I, 1lelll

10. Enquanto conceito basico do ponto de vista epidemiolégico, o termo risco ou agravo a saude é utilizado para definir

A) os fatores que se associam ao aumento do risco de se contrair uma doenca.

B) a probabilidade de que individuos sem uma certa doenga, mas expostos a determinados fatores, adquiram essa doenca.

C) a capacidade de se proteger contra a aquisicao de determinada doencga.

D) a promocdo da salde que enfatiza a modificacdo das condicdes de vida e de trabalho, demandando uma abordagem
intersetorial.

E) a transformac&o dos processos individuais de tomada de decisdo favoravel a qualidade de vida e a salde.

CONHECIMENTOS ESPECIFICOS

11. N&o séo tipos de Equipamento de Protecdo Individual (EPIs), EXCETO

A) Calcados.

B) Equipamentos de protecéo respiratoria.
C) Luvas de protecédo.

D) Oculos de protecéo.

E) Cabines de Seguranca Quimica.

12. Analise os tipos de Equipamento de Protecdo Coletiva (EPCs) descritos abaixo:

l. Chuveiro de emergéncia
1. Lava-olhos
I1. Equipamentos de combate a incéndios
(\VA Kit para derramamento de produtos quimicos
V. Caixa de primeiros socorros
VI. Manta ou cobertor
VII. Vaso de areia ou balde de areia
VIII.  Luz Ultravioleta
Estdo CORRETAS
A) apenas I, I, 111, IV e V.
B) I, 1L, 111, IV, V, VI, VIl e VIII.
C) apenas I, 11, 111, 1V, V e VIII.
D) apenas I, I1, lll e IV.
E) apenas I, II, lII, IV, Vil e VII.

13. Com base na norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, assinale a alternativa INCORRETA.

A) Essa Norma é aplicavel as organizacfes que realizam ensaios e/ou calibragdes.

B) Essa Norma € aplicavel a todos os laboratérios, independentemente do nimero de pessoas ou da extensdo do escopo das
atividades de ensaio e/ou calibragdo.

C) Essa Norma cobre ensaios e calibracfes realizados, utilizando-se de métodos normalizados, métodos ndo normalizados e
métodos desenvolvidos pelo laboratério.

D) Essa Norma deve ser utilizada por laboratorios no desenvolvimento do seu sistema de gestdo da qualidade, operacdes
técnicas e administrativas.

E) A conformidade com requisitos regulamentares e de seguranca sobre a operacao de laboratorios é coberta por essa Norma.

4
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14. Com base na norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005, o laboratorio deve possuir um sistema de controle de
documentos que fazem parte do seu sistema de gestédo. O(s) procedimento(s) adotado(s) NAO deve(m) assegurar que

A) edi¢bes autorizadas dos documentos estejam disponiveis em todos os locais onde sejam realizadas operagdes essenciais
para o efetivo funcionamento do laboratdrio.

B) os documentos sejam periodicamente analisados criticamente e, quando necessario, revisados para assegurar continua
adequacdo e conformidade com os requisitos aplicaveis.

C) na revisao dos documentos, as copias ndo controladas sejam automaticamente substituidas por versdes atualizadas.

D) documentos invalidos e/ou obsoletos sejam prontamente removidos de todos os pontos de emissdo ou uso, ou, de alguma
forma, seja impedido o seu uso ndo intencional.

E) documentos obsoletos retidos, por motivos legais e/ou para preservacdo do conhecimento, sejam adequadamente
identificados.

15. Com base no controle de qualidade fisico-quimico de agua, assinale a alternativa INCORRETA.

A) O ensaio de carbono organico total (COT) é um ensaio preconizado para analise fisico-quimica da agua.

B) O ensaio de condutividade ¢ um ensaio preconizado para analise fisico-quimica da agua, sendo a condutividade medida em
microsiemens/cm, e 0 Seu reciproco, a resistividade, em megohm/cm.

C) A condutividade é recomendada para avaliar agua com grande quantidade de ions, e a resistividade, para avaliar &gua com
baixa concentracdo de ions dissolvidos.

D) A aplicacéo do ensaio de carbono organico total (COT) é realizada para quase todos os tipos de agua, com exceg¢do da agua
potavel, e sua aplicacdo s6 pode ser realizada depois da validacdo desse método por meio da RE n. 899 de 2003.

E) A temperatura da agua durante a analise de condutividade é um parametro importante para a obtencdo do resultado,
devendo a agua estar a 25,0°C + 0,5°C.

16. Quanto aos ensaios microbioldgicos destinados ao controle da contaminacdo microbiana dos produtos
farmacéuticos de uso oral e topico ndo estéreis, assinale a alternativa INCORRETA.

Produtos farmacéuticos de uso oral e topico ndo estéreis devem ser submetidos a ensaios microbiol6gicos, porque a
contaminacdo microbiana de um produto nao estéril pode acarretar

A) uma interacdo quimica com a embalagem primaria.

B) alteracfes em suas propriedades fisicas.

C) alteragBes em suas propriedades quimicas.

D) risco de infeccdo para o usuério.

E) perda ou reducdo da eficacia farmacoldgica do produto.

17. Com base nos ensaios microbiolégicos para produtos ndo estéreis, assinale a alternativa INCORRETA.

A) Para produtos acabados de uso tdpico (via de administragdo: oromucosa, nasal, gengival, cutdneo e auricular), deve-se
realizar contagem microbiana e pesquisa/identificacdo de microorganismos patdgenos (Staphylococcus aureus e
Pseudomonas aeruginosa).

B) Para produtos acabados de uso topico (via de administracdo: vaginal), deve-se realizar: contagem microbiana e
pesquisa/identificacdo de microorganismos patdgenos (Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa e Candida
albicans).

C) Para produtos acabados soélidos (sintéticos e bioldgicos) (via de administracdo: oral), deve-se realizar: contagem microbiana
e pesquisa/identificacdo de microorganismos patdgenos (Escherichia coli).

D) Para produtos acabados liquidos (aquosos e ndo aquosos) (via de administragdo: oral), deve-se realizar: contagem
microbiana e pesquisa/identificacdo de microorganismos patdgenos (Escherichia coli).

E) Independente da via de administragdo da forma farmacéutica final para todos os produtos farmacéuticos, deve-se realizar:
contagem microbiana e pesquisa/identificacdo de microorganismos patogenos (Bactérias gram-negativas bile tolerantes,
Escherichia coli, Salmonella, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Clostridium e Candida albicans).

18. Com base nas condicdes gerais visando a realizacdo dos ensaios microbiolégicos para produtos néo estéreis, assinale
a alternativa INCORRETA.

A) Devem-se utilizar técnicas assépticas na amostragem e na execugao do teste.

B) O teste deve ser realizado, preferencialmente, em capela de fluxo laminar e empregar, quando possivel, a técnica de
filtracdo por membrana.

C) Se a amostra possuir atividade antimicrobiana, esta deve ser convenientemente removida ou neutralizada.

D) Né&o se pode usar substancias tensoativas na preparagdoda amostra quando se adicionam agentes inativantes, pois ha
incompatibilidade entre estes.

E) A eficacia e a auséncia de toxicidade do agente inativante para 0os micro-organismos considerados deve ser demonstrada.
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19. Com base no ensaio de contagem do numero total de micro-organismos mesofilicos (contagem microbiana),
realizado para produtos ndo estéreis, assinale a alternativa INCORRETA.

A) Com esse teste, € possivel se determinar o ndmero total de bactérias meséfilas e fungos.

B) Esse ensaio € aplicado para matérias-primas e produtos farmacéuticos acabados.

C) Métodos microbioldgicos alternativos, inclusive os automatizados, ndo podem ser utilizados em substituicdo ao método
farmacopeico.

D) Esse ensaio ndo é aplicavel para produtos que contém micro-organismos viaveis como ingrediente ativo.

E) Esse ensaio consiste na contagem da populagdo de micro-organismos que apresentam crescimento visivel em até 5 dias, em
Agar caseina-soja a 32,5°C + 2,5°C e em até 7 dias, em Agar Sabouraud-dextrose a 22,5°C + 2,5°C.

20. Com base no ensaio de contagem do numero total de micro-organismos mesofilicos (contagem microbiana),
realizado para produtos ndo estéreis, assinale a alternativa INCORRETA quanto a preparacdo das amostras e
guantidade de amostra na andlise do produto.

A) A preparagdo da amostra deve ser feita de acordo com a natureza da amostra, podendo ser: produtos hidrossoluveis,
produtos de natureza nao lipidica insoliveis em agua, produtos de natureza lipidica, cremes e pomadas insolUveis em
miristato de isopropila, aerossdis, capsulas vazias, gelatinas, dispositivos transdérmicos e correlatos.

B) Salvo indicacdo em contrario, utilizar mistura de amostras contendo 10 g, 10 mL ou 10 unidades, o que for aplicavel.

C) A quantidade a ser testada podera ser reduzida no caso das substancias ativas que sdo formuladas nas seguintes condicoes:
(1) a quantidade por dose unitaria € menor ou igual a 1mg, (2) para produtos em que o tamanho do lote é extremamente
pequeno (isto é, menos que 1000 mL ou 1000 g) e (3) para produtos em que o nimero total de unidades no lote é menor
que 200.

D) Para produtos em processo, coletar 3 amostras do inicio, 4 do meio e 3 do fim do processo. Executar o teste na mistura
dessas amostras.

E) No caso de produtos acabados, apenas uma unidade produzida contendo a quantidade da amostra indicada em farmacopeia é
suficiente.

21. Com base no ensaio de contagem do numero total de micro-organismos mesofilicos (contagem microbiana),
realizado para produtos ndo estéreis, assinale a alternativa INCORRETA quanto ao procedimento do teste.

A) A determinacdo da contagem microbiana pode ser feita pelo método de filtracdo por membrana, método em placas ou
método dos tubos maltiplos (MNP).

B) Os métodos de determinacdo da contagem microbiana, contidos na Farmacopeia Brasileira 5 Edi¢do, sdo considerados
métodos gerais e, por isso, ndo precisam ser validados.

C) O método de filtracdo por membrana é o mais recomendado pela Farmacopeia Brasileira 5 ed..

D) O método dos tubos maltiplos (MNP) é reservado para as determinages bacterianas que ndo possam ser realizadas por um
dos outros métodos e quando se espera que o produto apresente baixa densidade bacteriana.

E) A escolha do método é determinada por fatores, tais como natureza do produto e nimero esperado de micro-organismos.

22. Com base no ensaio de pesquisa de micro-organismos patogénicos, realizado para produtos ndo estéreis, assinale a
alternativa INCORRETA.

A) Esse método possibilita verificar a presenga ou a auséncia de micro-organismos especificos em meios seletivos.

B) Os procedimentos experimentais devem incluir etapas de pré-enriquecimento para garantir a recupera¢do dos micro-
organismos, se presentes no produto.

C) Esse método seletivo é considerado confirmativo da identificacdo dos patdégenos, ndo sendo necesséria a realizacdo de testes
adicionais posteriormente.

D) Para a adequacdo dos metodos farmacopeicos aos produtos ndo estéreis, deve ser demonstrada a eliminagdo de qualquer
propriedade antimicrobiana antes da verificagdo da existéncia de contaminacéo microbiana nos produtos.

E) Os meios de cultura empregados nesse ensaio, obrigatoriamente, foram submetidos ao teste de promocgdo de crescimento,
seletividade e esterilidade.
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23. Com base no teste de promogao de crescimento, seletividade e esterilidade dos meios de cultura utilizados no ensaio
de contagem do nimero total de micro-organismos mesofilicos e pesquisa de micro-organismos patogénicos, assinale
a alternativa INCORRETA.

A) As culturas liofilizadas devem ser reidratadas de acordo com as instrucdes de fornecedores e mantidas por transferéncias
para meios de cultura recém-preparados ou por congelamento ou de resfriagdo por periodos de estocagem que mantenha as
caracteristicas originais da cultura.

B) Para essas culturas, utilizar técnica de manutencdo, de forma que o inéculo ndo ultrapasse 5 passagens da cultura original.

C) O teste de promocéo de crescimento é o que avalia a viabilidade do meio de cultura quanto a sua capacidade de promover o
crescimento de micro-organismos teste correspondente a cada meio.

D) No procedimento do teste de promogdo de crescimento, para meios de cultura destinados a contagem microbiana, deve-se
inocular cada placa contendo o meio de cultura indicado com menos que 100 UFC do micro-organismo teste. Incubar a
temperatura adequada e comparar o crescimento obtido que ndo deve ser superior a 50% em relacdo ao indculo
padronizado.

E) O controle negativo permite verificar a esterilidade dos meios de cultura. Coloca-los em incubacdo por, no minimo, 72
horas, na temperatura adequada. Nao deve haver crescimento microbiano.

24. Produtos farmacéuticos estéreis obrigatoriamente sdo submetidos ao ensaio microbioldgico para produtos estéreis.
Com base nesse ensaio, assinale a alternativa INCORRETA.

A) O ensaio de esterilidade é adequado para revelar a presenca de bactérias e fungos.

B) O resultado satisfatério do ensaio indica que ndo foram encontrados micro-organismos contaminantes somente na amostra
examinada. A extensdo desse resultado para o restante do lote requer a seguranca que todas as unidades do mesmo lote
tenham sido preparadas, de modo a garantir a probabilidade de que todo o lote passaria pelo teste, ou seja, preparadas
segundo as Boas Praticas de Fabricacéo.

C) Os testes devem ser realizados sob condices assépticas, utilizando, por exemplo, capela de fluxo laminar classe Il tipo A,
que deve estar instalada em sala limpa classe B.

D) Os testes devem ser realizados sob exposicao direta de luz ultravioleta.

E) Controles ambientais das areas de trabalho devem ser realizados regularmente.

25. Com base no ensaio de esterilidade, assinale a alternativa INCORRETA.

A) O meio de cultura utilizado para cultura de bactérias anaerdbicas, embora, também, possa detectar o crescimento de
bactérias aerdbicas é o meio fluido de tioglicolato.

B) O meio de cultura utilizado para a cultura de leveduras, fungos e bactérias aerdbicas é o Caldo de caseina-soja.

C) Os meios utilizados devem cumprir exclusivamente os requisitos dos Testes de promogdo de crescimento dos meios de
cultura.

D) Os meios de cultura precisam ser esterilizados por processos validados.

E) Formulagdes desidratadas, também, podem ser utilizadas, desde que, ap6s reconstituicdo conforme indicacgbes do fabricante,
0s requisitos dos Testes de promocéo de crescimento dos meios de cultura sejam cumpridos.

26. Dentro do ensaio de esterilidade de produtos farmacéuticos, tem-se o teste de validacdo para bacteriostase e
fungistase. Sobre esse teste, assinale a alternativa INCORRETA.

A) esse teste é aplicavel para insumos farmacéuticos, medicamentos e produtos para sadde.

B) a sua finalidade é garantir que qualquer atividade bacteriostatica ou fungistatica inerente ao produto ndo tenha influéncia
adversa sobre a confiabilidade do teste.

C) a aplicacdo desse teste € na realizacdo do ensaio de esterilidade pela primeira vez ou sempre que houver modificagdes na
formulagdo do produto e/ou nas condicdes experimentais do teste.

D) A validacéo é realizada concomitantemente ao teste de esterilidade do produto sob exame.

E) esse teste é realizado mediante a contaminagao proposital de ndo mais que 100 UFC do micro-organismo teste aos meios.

27. Com base no ensaio de esterilidade de produtos farmacéuticos, assinale a alternativa INCORRETA.

A) O teste de esterilidade pode ser realizado utilizando os métodos de filtragdo em membrana ou de inoculagao direta.

B) Controles negativos e positivos sdo obrigatdrios de serem realizados durante o ensaio.

C) Antes de proceder ao teste, efetuar assepsia das superficies externas dos frascos e ampolas.

D) O namero de unidades de produto a se analisar durante o teste varia de acordo com o tamanho do lote (nimero de unidades
produzidas do lote).

E) Se as unidades da amostra apresentarem contetido em quantidade suficiente, o contetido de cada unidade pode ser dividido
em duas porgdes iguais para cada tipo de meio de cultura utilizado. Se as unidades da amostra ndo apresentarem contelido
em quantidade suficiente para cada meio, separar 0 dobro o nimero de unidades especificado para a realizagdo do teste.
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28. Com base no ensaio de esterilidade de produtos farmacéuticos por meio do método de filtragdo em membrana,
assinale a alternativa INCORRETA.

A) Utilizar membranas filtrantes com porosidade nominal nédo inferior a 0,45 um.

B) Filtros de nitrato de celulose, por exemplo, sdo utilizados para solugdes aquosas, oleosas e fracamente alcoolicas.

C) Filtros de acetato de celulose, por exemplo, sdo utilizados para solugdes fortemente alcodlicas.

D) Filtros especialmente adaptados podem ser requeridos para determinados produtos, como antibidticos.

E) Para produtos oncoldgicos extremamente agressivos substituir a membrana de éster de celulose por difluoreto de
polivinilideno (PVDF) ou politetrafluoroetileno (PTFE).

29. Com base no ensaio de esterilidade de produtos farmacéuticos pelo método de filtracdo em membrana, assinale a
alternativa INCORRETA.

A) O dispositivo de filtracdo e a membrana filtrante devem ser esterilizados por processo adequado.

B) O dispositivo de filtracdo apresenta configuracdo tal que a solucdo a ser examinada pode ser introduzida e filtrada sob
condicBes assépticas.

C) O dispositivo de filtracdo deve possibilitar, ainda, a remocéao asséptica da membrana filtrante para sua transferéncia ao meio
de cultura ou ser adequado para proceder a incubacédo apés adigdo do meio de cultura ao préprio dispositivo.

D) O tipo de fluido utilizado na lavagem da membrana filtrante depende da natureza do produto, sendo especificado na
monografia individual, quando for o caso.

E) Os fluidos utilizados na lavagem da membrana filtrante devem apresentar atividade antimicrobiana nas condig@es do teste.

30. Com base no ensaio de esterilidade de produtos farmacéuticos pelo método de inoculacéo direta em meio de cultura,
assinale a alternativa INCORRETA.

A) A amostra deve ser transferida, direta e assepticamente, para 0s meios de cultura.

B) O volume da amostra transferida ndo deve ser menor a 10% do volume do meio de cultura, a menos que especificado em
monografia individual.

C) Se a amostra apresentar atividade antimicrobiana, realizar o teste apds a neutralizagdo da atividade com uma substancia
neutralizante adequada ou por diluicdo em quantidade suficiente de meio de cultura.

D) Quando for necessario o uso de grandes volumes do produto, pode-se trabalhar com meio de cultura concentrado,
preparado, considerando-se a dilui¢do subsequente a adicao do produto.

E) Se o recipiente comportar, 0 meio concentrado pode ser adicionado diretamente a amostra.

31. Com base no ensaio de esterilidade de produtos farmacéuticos, assinale a alternativa INCORRETA quanto a
observagdes e a interpretacao dos resultados.

A) Durante o periodo de incubacéo e até o seu término, examinar os meios quanto as evidéncias macroscopicas de crescimento
microbiano.

B) Se a amostra sob exame provoca turvacdo dos meios de cultura, de modo a impedir a observacdo do crescimento
microbiano, transferir por¢des adequadas de cada frasco para frascos novos dos mesmos meios 14 dias ap6s o inicio da
incubacdo. Incubar novamente todos os frascos por um periodo adicional de ndo menos que 4 dias. Se houver crescimento
microbiano, a amostra ndo cumpre com o requisito de esterilidade.

C) O teste de esterilidade pode ser considerado invalido se uma ou mais condi¢Bes forem observadas, sendo estas: anélise
ambiental da area do teste demostrarem falhas, revisdo do procedimento analitico utilizado revelar falha, crescimento
microbiano nos controles negativos ou apds identificacdo de micro-organismo isolado a partir do teste, o crescimento dessa
espécie possa ser atribuido a falhas dos materiais ou técnicas.

D) Se o teste de esterilidade for invalidado, esse teste deve ser repetido com o mesmo ndmero de unidades do teste inicial.

E) Se a amostra sob exame nao cumprir com o requisito de esterilidade, pode-se repeti-la com o dobro do nimero de amostras,
e, no caso de essa segunda analise ndo apresentar crescimento microbiano, pode-se considerar que o produto cumpre com o
requisito de esterilidade.

32. Com base no ensaio de endotoxinas bacterianas, assinale a alternativa INCORRETA.

A) Esse ensaio é usado para detectar ou quantificar endotoxinas de bactérias gram positivas presentes na amostra para qual o
teste é preconizado.

B) Utiliza-se no ensaio o extrato aquoso dos amebdcitos circulantes do Limulus polyphemus ou do Tachyples tridentatus
preparado e caracterizado como reagente LAL.

C) Ha duas técnicas com sensibilidades diferentes para esse ensaio: 0 método de coagulagdo em gel e 0 método fotométrico.

D) O método de coagulacdo em gel é baseado na formacdo de codgulo ou gel (método semi-quantitativo).

E) O método fotométrico é quantitativo e inclui leitura espectrofotométrica.
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33. Com base no ensaio de endotoxinas bacterianas, assinale a alternativa INCORRETA.

A) O reagente LAL (lisado de amemdcito de Limulus sp.) é preparado para as leituras turbidimétricas ou colorimétricas, e
esses procedimentos podem ser utilizados, se cumprirem os requisitos dos métodos.

B) Para a calibracdo do ensaio, € necessaria a elaboracdo de uma curva padrdo obtendo-se a sua regressao linear, na qual se
determina, por interpolagéo, a concentracdo de endotoxina da substancia sob teste.

C) O procedimento do ensaio inclui incubacdo da endotoxina padrdo para obtencdo de uma curva de calibracdo e das solucBes
controle com reagente LAL por tempo pré-determinado e leitura espectrofotométrica no comprimento de onda adequado.

D) O método turbidimétrico possui, em seu procedimento, a realizagdo da leitura imediatamente ap6s periodo final de
incubacdo. Para o procedimento colorimétrico, a reacdo enzimatica é interrompida no final do tempo pré-determinado pela
adi¢do do reagente, antes das leituras.

E) Para os procedimentos cinéticos turbidimétricos e colorimétricos, os valores da absorvancia medida durante o periodo da
reacdo e os valores de velocidade sdo indeterminados para aquelas leituras.

34. Com base no ensaio de endotoxinas bacterianas por meio das técnicas fotométricas, sobre os métodos fotométricos
guantitativos, analise os itens abaixo:

I.  Método cinético turbidimétrico: baseado no desenvolvimento de turbidez ap6s quebra de um substrato enddgeno.

Il.  Método cinético cromogénico: baseado no desenvolvimento de cor ap6s quebra de um complexo peptideo
sintético cromageno.

I111. Método cromogénico limite (endpoint).

IV. Meétodo turbidimétrico limite (endpoint).

E CORRETO afirmar que eles incluem

A) I e ll, apenas.

B) I, II, Il e IV.

C) I, Il e 11, apenas.
D) I, Il e IV, apenas.
E) Il e 1V, apenas.

35. Com base no ensaio de endotoxinas bacterianas, assinale a alternativa INCORRETA.

A) O lisado de amebdcito é um liofilizado obtido do lisado de amebdcitos de crustdceo em forma de ferradura (Limulus
polyphemus ou Tachypleus tridentatus) Esse reagente refere-se apenas ao produto manufaturado, de acordo com as
regulamentacdes de autoridade competente.

B) O lisado de amebdcito reage também com alguns B-Glucanos, além de endotoxinas.

C) Preparado do lisado que ndo reage com B-Glucanos também estéo disponiveis; eles sdo preparados ou por remogdo ou por
inibicdo do fator G, que reage com os glucanos. Esses preparados podem ser utilizados para teste de endotoxina na
presenca de glucanos.

D) Para a reconstituicdo do reagente, dissolva o lisado de amebdcito (LAL) em agua grau reagente para BET (teste de
endotoxina bacteriana) ou tamp&o, sem agitacdo e armazene-o em refrigerador ou freezer, de acordo com a recomendacdo
do fornecedor.

E) A &gua grau reagente para BET (teste de endotoxina bacteriana) é a 4gua que a Farmacopeia Brasileira 5 Edicgdo classifica
como agua ultrapurificada.

36. Com base no ensaio microbiolégico de antibi6ticos, assinale a alternativa INCORRETA.

A) Com esse ensaio, determina-se a poténcia ou atividade de um produto contendo antibiético, comparando a dose que inibe o
crescimento de um micro-organismo susceptivel em relacdo & dose de uma substancia padrdo ou preparacéo bioldgica de
referéncia do antibidtico que produz inibi¢do néo similar.

B) Unidade Internacional é a atividade especifica contida em uma quantidade (massa) de Padrdo Bioldgico Internacional ou
Preparacdo de Referéncia Bioldgica Internacional.

C) Substancias Quimicas de Referéncia Internacional ndo apresentam unidades de atividade bioldgica definidas. Quando sdo
necessarios ensaios biologicos, a poténcia desses produtos € em termos de massa equivalente a da substancia pura.

D) O numero de unidades ou a massa equivalente da substancia pura em microgramas, contidos em 1 mg de substancia
antibidtica, esta indicado na monografia de cada um dos produtos inscritos na Farmacopeia.

E) Para o ensaio de lotes de substancias antibiéticas para as quais existam Preparacbes Padrdo nacionais, referendadas por
organizac0es internacionais, € obrigatorio o uso dessas preparacoes.
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37. Com base no ensaio microbiolégico de antibidticos, assinale a alternativa INCORRETA.

A) Todo material deve ser adequado para o uso pretendido e deve ser minuciosamente limpo, ap6s cada utilizagdo, para
remover qualquer vestigio de antibidtico.

B) O material deve permanecer coberto, quando nio estiver em uso.

C) Toda vidraria utilizada em contato com o micro-organismo deve ser esterilizada em estufa, em temperatura entre 200°C e
220°C por 30 minutos.

D) Na diluicdo da solucdo padrdo e amostra, empregar baldes volumétricos, pipetas ou equipamentos cuidadosamente
calibrados.

E) O ensaio microbiolégico de antibioticos pode ser realizado pelo método microbioldgico por difusdo em agar ou pelo método
microbiol6gico por turbidimetria.

38. Com base na Quimica Analitica, assinale a alternativa INCORRETA.

A) A Quimica Analitica compreende duas grandes partes: a analise qualitativa e a analise quantitativa.

B) A andlise qualitativa, compreendida dentro da Quimica Analitica, trata da identificacdo dos elementos presentes e,
eventualmente, também da caracterizacdo do estado de combinacéo destes.

C) A andlise quantitativa, compreendida dentro da Quimica Analitica, abrange os métodos e as técnicas usados para determinar
as quantidades relativas (massa ou concentracdo) de um ou mais componentes da amostra.

D) A anélise quantitativa, compreendida dentro da Quimica Analitica, pode ser direta ou indireta. A forma direta envolve
isolar o componente e, entdo, pesa-lo. A forma indireta envolve achar a massa do componente através da medida de alguma
propriedade cuja magnitude pode ser relacionada com a massa (ou concentracdo) da espécie interessada.

E) Os ensaios limites sdo considerados analise qualitativa, compreendida dentro da Quimica Analitica, pois determinam,
apenas, a presenca ou auséncia de determinados componentes quimicos.

39. Com base na Analise Gravimétrica, assinale a alternativa INCORRETA.

A) Essa analise estd baseada na medida indireta de massa de um, ou mais, constituinte de uma amostra. Por medida indireta,
deve-se converter determinada espécie quimica em uma forma separavel do meio em que esta se encontra, para entdo, ser
recolhida e, por meio de calculos estequiométricos, determinada a quantidade real de determinado elemento ou composto
quimico, constituinte da amostra inicial.

B) A anélise gravimétrica pode ser dividida em precipitacdo, volatizagdo e filtracdo.

C) As vantagens do método gravimétrico estd nas operacfes unitarias que sdo de facil execucdo e de boa reprodutibilidade e
uso de equipamentos simples e de baixo custo.

D) As desvantagens do método gravimétrico baseiam-se no tempo necessario para a sua execucao, no grande nimero de
operacOes necessarias a sua exposicdo, nos erros que podem seracumulativos.

E) A andlise gravimétrica ndo ¢ indicada para a determinacdo de micronutrientes da amostra original, principalmente na escala
de parte por milhdo.

40. Com base na Analise Volumétrica, assinale a alternativa INCORRETA.

A) A volumetria, também chamada de analise titrimétrica ou titulométrica, é uma técnica ainda muito Gtil no doseamento de
diversos farmacos.

B) Entre as principais vantagens da Analise Volumétrica, estdo a simplicidade, a relativa precisdo e o baixo custo.

C) Na Andlise Volumétrica, trata-se a substancia a ser determinada com um reagente adequado, o qual é acondicionado na
forma de uma solugéo previamente padronizada, e determina-se o volume da soluc¢do necessaria para completar a reacéo.

D) A volumetria pode ser dividida em: volumetria de neutralizacdo, volumetria em meio ndo-aquoso, volumetria de
complexacdo, volumetria de oxirreducdo e volumetria de precipitacéo.

E) Na Analise Volumétrica, caso ndo haja a disponibilidade de um padrdo primario, um padrdo secundario pode ser utilizado
sem prévia comparagdo com um padrdo primario.

41. Com base no Tratamento Estatistico de Dados, assinale a alternativa INCORRETA sobre as medidas de tendéncia
central ou de posigao.

A) A média aritmética representa o valor “provavel” de uma variavel.

B) A mediana é m valor tal que tenha igual quantidade de valores menores e maiores que ele.
C) Moda é o valor mais frequente em uma série de valores.

D) O célculo da mediana utiliza o conceito de grau de liberdade (gl).

E) No tratamento estatistico de dados, a média aritmética é a medida mais empregada.
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42. Com base no Tratamento Estatistico de Dados, assinale a alternativa INCORRETA sobre as medidas de dispersao
ou de variabilidade.

A) Amplitute de variagdo: é a diferenca entre os valores extremos.

B) Variancia: é qudo longe, em geral, os seus valores se encontram em relacdo & média.

C) Desvio-Padréo ou Desvio-Padrdo Relativo: é a variagdo ou "dispersdo" existente em relagdo a média.

D) Coeficiente de Variacdo: Representa o desvio-padrao expresso como porcentagem da média.

E) Amplitude entre Quartis, Desvio entre Quartis ou Distancia Interquartilica: E a diferenca entre o quartil superior e o quartil
inferior, ou seja, Q3 - Q1.

43. Com base em Cromatografia, assinale a alternativa INCORRETA.

A) A cromatografia opera sob o principio da extracdo, mas uma fase € mantida fixa enquanto a outra fase de desloca.

B) A fase movel, em cromatografia, pode ser um liquido ou um gas.

C) A fase estacionaria, em cromatografia, ¢ normalmente um liquido viscoso quimicamente ligado ao interior de um tubo
capilar ou sobre a superficie de particulas solidas empacotadas dentro de uma coluna cromatografica ou ainda,
alternativamente as proprias particulas solidas podem ser a fase estacionéacia.

D) A distribuicdo e afinidade do(s) solvente(s) entre as fases movel e estacionaria que provocam a separacao.

E) O processo de passagem de um liquido ou de um gas por uma coluna cromatogréafica € denominado de eluicao.

44. Com base nos Tipos de Cromatografia, assinale a alternativa INCORRETA.

A) Cromatografia de adsor¢do: utiliza uma fase estacionaria sélida e uma fase madvel liquida ou gasosa. O soluto é adsorvido
na superficie das particulas sélidas.

B) Cromatografia de particdo: utiliza uma fase estacionaria liquida, com alto ponto de ebulicdo, que esta ligada a uma
superficie solida, que estd normalmente dentro da coluna de silica na cromatografia a gas.

C) Cromatografia de troca i6nica: anions ou cations estdo ligados covalentemente a fase estacionaria soélida, que, nesse tipo de
cromatografia, costuma ser uma resina. A fase movel nesse caso é um liquido.

D) Cromatografia de exclusdo molecular, também denominada de cromatografia de filtracdo em gel: utiliza a separagdo das
moléculas pelo tamanho, com os solutos maiores passando com maior velocidade pela coluna. No caso ideal da exclusédo
molecular, ha grandes interacdes quimicas entre a fase estacionaria e o soluto.

E) Cromatografia de afinidade: utiliza interacGes especificas entre um tipo de molécula do soluto e uma segunda molécula que
se encontra covalentemente (imobilizada) a fase estacionéria.

45, Com base em Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia (CLAE), assinale a alternativa INCORRETA.

A) A cromatografia a liquido de alta eficiéncia (CLAE) é uma técnica de separacdo fundamentada na distribuicdo dos
componentes de uma mistura entre duas fases imisciveis, a fase movel, liquida e a fase estacionaria sélida, contida em uma
coluna cilindrica.

B) As separacOes sdo alcangadas por particdo, adsorcdo, troca idnica, exclusdo por tamanho ou interacbes estereogquimicas,
dependendo do tipo de fase estacionaria utilizada.

C) A CLAE apresenta vantagens sobre a cromatografia a gas para as analises de combina¢des organicas.

D) Amostras volateis e termolabeis sdo, preferencialmente, analisadas por CLAE.

E) Vérios fatores quimicos e fisico-quimicos influenciam na separacdo cromatogréfica, os quais dependem da natureza
quimica das substancias a serem separadas da composicéo e vazdo da fase mével, da composicdo e da area superficial da
fase estacionaria.

46. Com base em Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia (CLAE), assinale a alternativa INCORRETA quanto aos
detectores espectrofotométricos (UV/Vis).

A) Os detectores espectrofotométricos (UV/Vis) sdo os mais frequentemente utilizados em cromatografia a liquido de alta
eficiéncia (CLAE).

B) Os detectores espectrofotométricos (UV/Vis) sdo utilizados para detectar compostos com grupamento cromaéforo.

C) Os detectores espectrofotométricos (UV/Vis) consistem de uma célula de fluxo localizada no término da coluna
cromatografica. A radiagdo ultravioleta atravessa, constantemente, pela célula de fluxo e é recebida no detector.

D) Com o sistema em funcionamento, as substancias sdo eluidas da coluna, passam pela célula do detector espectrofotométrico
e absorvem a radiacdo, resultando em alteraces mensuraveis no nivel de energia.

E) Os detectores espectrofotométricos (UV/Vis) apresentam apenas comprimento de onda fixo.
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47. Com base em Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia (CLAE), assinale a alternativa INCORRETA.

A) A cromatografia a liquido de alta eficiéncia (CLAE) é uma técnica de separacdo fundamentada na distribuicdo dos
componentes de uma mistura entre duas fases imisciveis, a fase maével, liquida, e a fase estacionéria sdlida, contida em uma
coluna cilindrica.

B) As separacOes sdo alcancadas por particdo, adsorcdo, troca inica, exclusdo por tamanho ou interacfes estereoquimicas,
dependendo do tipo de fase estacionaria utilizada.

C) A CLAE apresenta vantagens sobre a cromatografia a gas para as analises de combinag@es inorganicas.

D) Amostras ndo volateis e termolabeis sdo, preferencialmente, analisadas por CLAE.

E) Varios fatores quimicos e fisico-quimicos influenciam na separacdo cromatografica, os quais dependem da natureza
quimica das substancias a serem separadas, da composicao e vazdo da fase movel, da composicao e area superficial da fase
estacionaria.

48. Com base em Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia (CLAE), assinale a alternativa INCORRETA quanto aos
detectores espectrofotométricos (UV/Vis).

A) Os detectores espectrofotométricos (UV/Vis) sdo os mais frequentemente utilizados em cromatografia a liquido de alta
eficiéncia (CLAE).

B) Os detectores espectrofotométricos (UV/Vis) sdo utilizados para detectar compostos com grupamento cromaoforo.

C) Os detectores espectrofotométricos (UV/Vis) consistem de uma célula de fluxo localizada no término da coluna
cromatografica. A radiagdo ultravioleta atravessa, constantemente, a célula de fluxo, sendo recebida no detector.

D) Com o sistema em funcionamento, as substancias sdo eluidas da coluna, passam pela célula do detector espectrofotométrico
e absorvem a radiacdo, resultando em alteracfes mensuraveis no nivel de energia.

E) Os detectores espectrofotométricos (UV/Vis) apresentam, apenas, comprimento de onda fixo.

49. Com base em Cromatografia a Gas (CG), assinale a alternativa INCORRETA.

A) A CG é uma técnica de separacdo cromatografica baseada na diferenca de distribuicdo de espécies de uma mistura entre
duas fases ndo misciveis, na qual a fase mdvel é um gas de arraste que se move através da fase estacionaria contida em uma
coluna.

B) A CG esta baseada no mecanismo de adsor¢ao, distribuicdo de massa ou exclusdo por tamanho.

C) Na CG é aplicada a substancias e seus derivados que se volatilizam sob temperatura ambiente, e € utilizada para
identificacdo, teste de pureza e determinacdo quantitativa.

D) Na CG, quando um constituinte vaporizado € conduzido pelo gas de arraste para dentro da coluna, ele é particionado entre a
fase mdvel gasosa e a fase estacionaria por um processo de distribuicdo contracorrente dindmico, apresentando uma
retencdo maior ou menor devido a fendmenos de sorcao e dessorcdo sobre a fase estacionéria.

E) Na CG, uma vez na coluna, 0s constituintes da mistura séo separados em funcéo de seus diferentes indices de retencdo
linear, os quais s@o dependentes da pressdo de vapor e do grau de interagdo com a fase estacionaria.

50. Com base em Cromatografia a Gas (CG), assinale a alternativa INCORRETA.

A) Os compostos saem separados da coluna, passando por um detector, que responde a quantidade de cada composto presente.

B) O tipo de detector a ser utilizado depende da natureza dos compostos a serem analisados e é especificado em cada
monografia.

C) Os detectores ndo podem ser aquecidos para evitar a condensacdo dos compostos eluidos.

D) A saida do detector é dada em funcdo do tempo de retengéo, gerando um cromatograma, que consiste de uma série de picos
no eixo do tempo. Cada pico representa um composto da mistura vaporizada, embora alguns picos possam sair sobrepostos.

E) O tempo de eluigdo é caracteristico de um composto individual, e a resposta do instrumento, medido como a rea do pico ou
a altura do pico, é em funcdo da quantidade presente.
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