244123

- MODELO DE -
PROVA
(VERSAQ)

C
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CONCURSO DE ADMISSAQ/2021
PARA MATRICULA NO CURSO DE FORMAGAO DE OFICIAIS DO SERVIGO DE SAUDE/2022

004. PROVA OBJETIVA

CURSO DE FORMAGAO DE OFICIAIS FARMACEUTICOS
ESPECIALIDADE: FARMACIA

« Vocé recebeu sua folha de respostas e este caderno contendo 60 questdes objetivas.

» Confira seus dados impressos na capa deste caderno e na folha de respostas.

o Certifique-se de que a letra referente ao modelo de sua prova é igual aquela constante em sua folha de respostas.
 Quando for permitido abrir o caderno, verifique se esta completo ou se apresenta imperfeicoes.

« (aso haja alguma divergéncia de informacéo, comunique ao fiscal da sala para a devida substituicio desse caderno.

« Leia cuidadosamente todas as questdes e escolha a resposta que vocé considera correta.

e Marque, na folha de respostas, com caneta de tinta azul ou preta, a letra correspondente a alternativa que vocé escolheu.
« A duracéo da prova é de 4 horas, jd incluido o tempo para o preenchimento da folha de respostas.

¢ S0 sera permitida a saida definitiva da sala e do prédio apds transcorridas 3 horas do inicio da prova.

 Até que vocé saia do prédio, todas as proibicoes e orientagdes continuam validas.

AGUARDE A ORDEM DO FISCAL PARA ABRIR ESTE CADERNO DE QUESTOES.

Nome do candidato ]

C ) |

FUNDAGAO V

vunesp ¢

Confidencial até o momento da aplicagdo.
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01.

02.

CONHECIMENTOS GERAIS

De acordo com a Lei n® 13.021, de 8.8.2014, para o
funcionamento das farmacias, de qualquer natureza,
exigem-se a autorizacgao e o licenciamento da autoridade
competente, além de outras condigdes.

Assinale a alternativa que apresenta uma outra condigao
necessaria.

(A) Dispor de freezer a —20 °C para a conservagéo de
medicamentos.

(B) Para o atendimento de vacinas e soros para a popu-
lagao, € necessario autorizagao especial da ANVISA.

(C) Ter a presenga de farmacéutico durante todo o hora-
rio de funcionamento.

(D) Ter a presenga de farmacéutico durante o horario
comercial, pelo menos.

(E) Devem se caracterizar como empresas de pequeno
porte.

De acordo com a Portaria MS/SVS n2 344, de 12 maio de
1998, é correto afirmar que o Certificado de Nao Objecao é

(A) o documento expedido pela SVS/MS, que consubs-
tancia a importagado de substancias constantes das
listas “A1” e “A2”, “A3”, “B1” e “B2”, “C3” e “D1” desse
Regulamento Técnico ou de suas atualizagbes, bem
como os medicamentos que as contenham.

o documento expedido pelo 6rgao competente do
MS do Brasil, certificando que as substancias ou
medicamentos objeto da importagdo ou exportacao
nao estdo sob controle especial neste pais.

o documento expedido pela SVS/MS, que consubs-
tancia a concessao da Autorizagao Especial.

a licenga concedida pela SVS/MS a empresas,
instituicoes e 6rgaos, para o exercicio de atividades
de extragdo, produgédo, transformacao, fabricacao,
fracionamento, manipulagdo, embalagem, distribui-
¢éao, transporte, reembalagem, importagéo e expor-
tacdo das substancias constantes das listas anexas
a esse Regulamento Técnico, bem como os medica-
mentos que as contenham.

o documento expedido pela SVS/MS, que consubs-
tancia a exportagao de substancias constantes das
listas “A1” e “A2”, “A3”, “B1” e “B2”, “C3” e “D1” desse
Regulamento Técnico ou de suas atualizagdes, bem
como os medicamentos que as contenham.

Confidencial até o momento da aplicagdo.

03.

04.

Assinale a alternativa que completa, correta e respec-
tivamente, a frase a seguir, de acordo com a RDC n°
473/2021, que atualiza o Anexo | da Portaria MS/SVS n°
344, de 12 maio de 1998.

“Preparagdes medicamentosas na forma farmacéutica
de comprimidos de liberacao controlada a base de Oxico-
dona (pertencente a lista das substancias sujei-
tas a Notificagdo de Receita “ __ "), contendo ndo mais
que ___ mg dessa substancia, por unidade posoldgica,
ficam sujeitas a prescricao em RECEITA DE CONTROLE
ESPECIAL, em 2 vias e os dizeres de rotulagem e
bula devem apresentar a seguinte frase: “VENDA SOB
PRESCRICAO MEDICA — SO PODE SER VENDIDO
COM RETENGCAO DA RECEITA”.

(A) psicotropicas ... B2 ... 60

(B) psicotrépicas ... B ... 10

(C) psicotrépicas ... A ... 20
(D) entorpecentes ... A ... 40
(E) entorpecentes ... B ... 50

Em relacédo a Notificagcdo de Receita B, é correto afirmar
que

(A) deve ser de cor branca, impressa conforme modelo
da Portaria n? 344, de 12 de maio de 1998, as ex-
pensas dos servigos publicos de saude devidamente
cadastrados junto ao 6rgao de Vigilancia Sanitaria
Estadual.

sera valida por 30 dias a contar da data de sua emis-
sdo em todo o Territério Nacional, sendo necessa-
rio que seja acompanhada da receita médica com
justificativa do uso, quando para aquisigdo em outra
Unidade Federativa.

deve ser de cor amarela, impressa as expensas da
Autoridade Sanitaria Estadual ou do Distrito Federal,
contendo 20 folhas em cada talonario.

podera conter até 7 ampolas e, para as demais for-
mas farmacéuticas, a quantidade para o tratamento
correspondente no maximo a 45 dias.

deve ser de cor azul, impressa as expensas do
profissional ou da instituicdo, e tem validade por um
periodo de 30 dias contados a partir de sua emissao.
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05. Considerando as Boas Praticas da Fabricagao de Medica-
mentos, em relagao as instalagbes e aos equipamentos, é
correto afirmar que

06.

(A)

sempre que possivel, 0 acesso para manutengio
deve estar localizado externamente as areas de
fabricagéo.

os ralos ndo podem ser sifonados e devem ter dimen-
sbOes adequadas.

as areas de produgdo devem ser efetivamente ven-
tiladas, com instalagdes de tratamento do ar apro-
priadas aos produtos manipulados, incluindo tempe-
ratura e, onde necessario, umidade e filtragdo — as
operacoes realizadas e ao ambiente interno.

instalagdes dedicadas sdo necessarias para fabrica-
¢do, quando os dados cientificos da avaliagdo toxi-
colégica dao suporte a um risco controlavel, como
potencial alergénico de materiais altamente sensibili-
zantes, incluindo os betalactamicos.

instalagdes dedicadas sao necessarias para fabrica-
¢ao, quando os limites de residuos relevantes, deri-
vados da avaliagéo toxicologica — podem ser satis-
fatoriamente determinados por um método analitico
validado.

Solugdo Parenteral de Grande Volume (SPGV) é a solu-
¢ao estéril e apirogénica, destinada a aplicagéo parenteral
em dose Unica, cujo volume € de

(A)
(B)
(€)
(D)
(E)

1000 mL ou superior.
100 mL ou superior.
250 mL ou superior.
1500 mL ou superior.

500 mL ou superior.
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07. Assinale a alternativa correta em relagao aos Estudos de
Equivaléncia Farmacéutica.

08.

(A)

Para as formas farmacéuticas isentas do Estudo de
Biodisponibilidade Relativa/Bioequivaléncia, conforme
disposto em normas e regulamentos especificos apro-
vados pela Anvisa, a diferencga de teor entre os Medica-
mentos Teste e de Referéncia ndo pode ser superior a
15%, desde que ambos estejam dentro da especifica-
¢ao do método analitico adotado.

Quando da realizagdo de estudos com lotes-piloto,
os medicamentos devem estar acondicionados, no
minimo, em sua embalagem primaria, devidamente
identificada conforme legislacdo vigente, incluindo
acessorio, se aplicavel.

Para as formas farmacéuticas nao isentas do Estudo
de Biodisponibilidade Relativa/Bioequivaléncia, reco-
menda-se que a diferenga de teor da substancia ativa
entre os Medicamentos Teste e de Referéncia ndo seja
superior a 10%.

Nao devem ser realizados com medicamentos que
se apresentem na forma de comprimido revestido/
dragea, cujo Medicamento de Referéncia seja com-
primido simples ou vice-versa, desde que o revesti-
mento nao controle a liberagao da substancia ativa.

E aceito Estudo de Equivaléncia Farmacéutica
realizado com Medicamentos Teste e de Referéncia
acondicionados em embalagens primarias destina-
das a dosar/conduzir/executar a administracao de
suas formas farmacéuticas ou que contenham aces-
soérios que exijam ensaios especificos diferentes.

Em relagéo aos estudos de Perfil de Dissolugdo Compa-
rativo, assinale a alternativa correta.

(A)

Nos casos de pos-registro, em que o Estudo de Equi-
valéncia Farmacéutica néo é aplicavel, o Estudo de
Perfil de Dissolugdo Comparativo deve ser realizado
utilizando-se, exclusivamente, o método de dissolu-
¢ao descrito na Farmacopeia Brasileira.

A comparacao de perfis de dissolugao nao é util nos
casos em que se deseja conhecer o comportamento
de dois medicamentos antes de submeté-los a Estudo
de Biodisponibilidade Relativa/Bioequivaléncia, para
isencao de menores dosagens desses estudos e para
alteragOes pos-registro.

Para que dois perfis de dissolugdo sejam conside-
rados semelhantes, entre outros critérios, os Medi-
camentos Teste e de Referéncia/Comparador devem
apresentar tipos de dissolugbes correspondentes.
Por exemplo, se o Medicamento de Referéncia/Com-
parador apresentar dissolugdo média de 85% em
30 minutos (dissolucdo lenta), o Medicamento Teste
deve apresentar também dissolugéo lenta.

O teste do Medicamento Teste deve ser feito sempre
depois do teste com o Medicamento de Referéncia/
Comparador.

Na comparagao dos perfis de dissolugao, pode-se
usar o Método Modelo Independente Simples que
emprega um fator de diferenca (F1) e um fator de
semelhanga (F2); e o fator F2 corresponde a uma
medida de semelhanga entre as porcentagens dis-
solvidas de ambos os perfis.

Confidencial até o momento da aplicagdo.



09.

10.

1.

E correto afirmar que os estudos de bioequivaléncia para
medicamentos genéricos ou similares estdo dispensados
para

(A) gases.

(B) solugdes oleosas parenterais que contenham o mesmo
farmaco, na mesma concentragdo em relagdo ao me-
dicamento de referéncia (equivalentes farmacéuticos),
mesmo que ndo contenham o mesmo veiculo oleoso
presente no medicamento de referéncia.

medicamentos de aplicagao tdpica, inclusive os des-
tinados a efeitos sistémicos, que contenham o mes-
mo farmaco, na mesma concentragdo em relagéo ao
medicamento de referéncia (equivalentes farmacéu-
ticos) e excipientes de mesma fungdo que aqueles
presentes no medicamento comparador.

solugbes aquosas (parenterais, orais, otologicas e
as administradas como inalatérios orais ou sprays
nasais com ou sem dispositivo) que contenham
0 mesmo farmaco, na mesma concentragdo em
relagdo ao medicamento de referéncia (equivalentes
farmacéuticos); a resolugao nao vale para solugdes
oftalmicas.

pos para reconstituicdo que resultem em solugbes
aquosas orais (mas nao parenterais), desde que
contenham o mesmo farmaco, na mesma concentra-
¢ao em relagao ao medicamento de referéncia (equi-
valentes farmacéuticos).

Um farmaco sera considerado altamente soluvel se sua
maior dose administrada oralmente como uma formulagao
de liberagdo imediata (dose maxima por administragdo
descrita em bula) solubiliza-se completamente em até

(A) 150 mL de cada uma das solugdes-tampé&o utilizadas
dentro da faixa de pH neutro, a 37 £ 1 °C.

(B) 100 mL de cada uma das solugdes-tampao utilizadas
dentro da faixa de pH fisiolégico (1,2 a6,8),a 37 + 1 °C.

(C) 250 mL de cada uma das solugdes-tampéao utilizadas
dentro da faixa de pH fisiolégico (1,2 2 6,8),a 37 £ 1 °C.

(D) 100 mL de cada uma das solugdes-tampao utilizadas
dentro da faixa de pH acido (1,2 a 4,5),a37 £ 1 °C.

(E) 250 mL de cada uma das solu¢des-tampao utilizadas
dentro da faixa de pH acido (1,2 a4,5),a37 £ 1 °C.

De acordo com a IN n® 10, de 29 de setembro de 2016,
os medicamentos genéricos, similares ou novos, orais de
liberagdo imediata, contendo os farmacos |
entre outros, poderéo ser candidatos a bioisen¢ao baseada
no sistema de classificagdo biofarmacéutica.

Assinale a alternativa que preenche adequadamente a
lacuna.

(A) losartana, hidroclorotiazina e amoxacilina
(B
(C
(
(

) amoxacilina, propranolol e metformina
)
D) acido acetilsalicilico, cafeina e dipirona
)

prednisona, metformina e acido acetilsalicilico

E) cafeina, cefalexina e losartana

Confidencial até o momento da aplicagdo.

12. Assinale a alternativa correta em relagao a validagao dos

13.

métodos analiticos.

(A) Matriz complexa é aquela que contém até 3 substan-
cias nao monitoradas, que ndo podem ser obtidas
sem a presencga do analito.

(B) Validagao analitica € o procedimento a ser realizado
previamente a uma corrida analitica para demonstrar
que o sistema esta apto para o uso pretendido, sen-
do que os parametros desse procedimento devem ser
definidos durante o desenvolvimento e, a validagédo do
método.

Nao sera admitida a utilizagdo de abordagens alter-
nativas para a validagdo de métodos analiticos apli-
cados aos produtos biolégicos, como ensaios biold-
gicos e imunoldgicos.

Revalidagdo de método analitico € a repeticéo parcial
ou total da validagdo de um método analitico para
assegurar que esse continua cumprindo com os requi-
sitos estabelecidos.

Ensaio limite € a operagao técnica que consiste na
determinagao de uma ou mais caracteristicas de um
dado insumo ou produto, de acordo com um método
especificado.

Em relagéo a linearidade dos métodos analiticos usados
na validagao, é correto afirmar que

(A) a avaliagao da linearidade e a equacgao da reta de
regressao de y em x, estimada pelo método dos mini-
mos quadrados ndo precisam ser apresentadas para
analitos gasosos.

nos testes estatisticos, deve ser utilizado um nivel de
significancia de 5%.

ela ndo pode ser demonstrada por meio da sua capaci-
dade de obter respostas analiticas diretamente propor-
cionais a concentragdo de um analito em uma amostra.

para o estabelecimento da linearidade, devem-se uti-
lizar, no minimo, 2 concentragées diferentes da SQR
(Substancia Quimica de Referéncia) para as solu¢des
preparadas em, no minimo, triplicata.

as solugdes utilizadas para avaliagdo da linearidade de-
vem ser preparadas de maneira independente, podendo
ser utilizadas solugdes diluidas de uma mesma solugao
mae da SQT (Substancia Quimica de Trabalho).
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14.

15.

16.

Assinale a alternativa correta em relagao as faixas de tra-
balho que devem ser usadas na validagdo dos métodos
analiticos.

(A) Para determinacao de impurezas: do limite de quan-
tificagcdo até 130% da concentragdo no limite da
especificagdo de cada impureza individual.

Para teste de dissolugdo: de —10% da menor con-
centragao esperada a +10% da maior concentragao
esperada a partir do perfil de dissolugao.

Para uniformidade de conteudo: de 80% a 120%.

Para determinagdo simultanea de teor e impurezas
pelo procedimento de normalizagao de area: do limite
de quantificagéo até 130% da concentragéo esperada
da substancia ativa.

(E) Para teor: de 80% a 120%.

De acordo com a RDC n2 53, ANVISA, de 4 de dezembro
de 2015, é correto afirmar que

(A) o limite de identificagdo é o valor acima do qual um
produto de degradagéo devera ser reportado no(s)
estudo(s) de estabilidade.

(B) a analise critica do perfil de degradacédo deve con-
templar a verificagdo da pureza cromatografica do
pico do insumo farmacéutico ativo no medicamento,
mas nao precisa se ater a avaliagdo dos fatores que
podem interferir de alguma forma na estabilidade do

medicamento.

o estudo do perfil de degradagao forgada deve ser
realizado em todas as concentragbes do medica-
mento.

a regulamentagéo se aplica aos produtos biolégicos/
biotecnoldgicos, excipientes, peptideos, oligonucle-
otideos, radiofarmacos, produtos de fermentacdo e
derivados, produtos fitoterapicos e produtos brutos
de origem animal.

os testes de degradagado forcada devem promover
uma degradagao superior a 25% e inferior aque-
la que levaria a degradagdo completa da amostra,
comprometendo o teste.

A RDC n2 171, ANVISA, de 22 de agosto de 2017 — que
revisa a aplicabilidade da RDC n® 53, de 4.12.2015 para
alteragdes pos-registro e os prazos para produtos ja re-
gistrados —, entra em vigor de forma escalonada para os
medicamentos ja registrados pertencentes ao anexo |l
(como antidiabéticos e antidepressivos) no ano de

EFCE2102/004-CFO-Farmacéuticos-Farmacia

17.

18.

Assinale a alternativa correta em relacdo aos aterros de
residuos perigosos.

(A) Os agentes bioldgicos classe de risco 3 sdo os que
possuem capacidade de transmissao por via respira-
téria e que causam patologias humanas ou animais,
potencialmente letais, para as quais existem usual-
mente medidas de tratamento ou de prevengao. Re-
presentam risco se disseminados na comunidade e
no meio ambiente, podendo se propagar de pessoa
a pessoa.

Os aterros de classe Ill sdo os locais de disposigao
final de residuos perigosos no solo, sem causar danos
ou riscos a saude publica, minimizando os impactos
ambientais e utilizando procedimentos especificos de
engenharia para o confinamento destes.

Os agentes bioldgicos classe de risco 4 sdo os conhe-
cidos por ndo causarem doengas no homem ou nos
animais adultos sadios.

Os agentes biologicos classe de risco 1 sdo os que
representam grande ameaga para o ser humano e
para os animais, implicando grande risco a quem os
manipula, com grande poder de transmissibilidade
de um individuo a outro, ndo existindo medidas pre-
ventivas e de tratamento para esses agentes.

Os agentes bioldgicos classe de risco 2 s&o os que
provocam infec¢gdes no homem ou nos animais; seu
potencial de propagac¢ao na comunidade e de disse-
minacgao no meio ambiente é limitado, mas para tais
agentes ndo existem medidas terapéuticas e profila-
ticas eficazes.

Em relagéo a determinagéo da solubilidade de um insumo
farmacéutico ativo (IFA), é correto afirmar que

(A) deve ser realizadas em duplicata, calculando-se a
média, o desvio padrdo e o coeficiente de variagao
entre os resultados obtidos.

o estudo s6 termina apds a centrifugagao — que deve
ser sempre realizada.

o método recomendado é o “stayflask”, que € o
meétodo de solubilidade tradicionalmente utilizado.

deve ser feita a 37 °C £ 1 °C na faixa de pH fisiol6-
gico (1,0 a 6,8), em pelo menos 3 meios diferentes,
comoempH 1,2;4,5¢6,8.

para IFAs muito soluveis, pode ser necessario utilizar
tensoativo. A investigacao de diferentes classes de sur-
factantes, como anidnico, ndo ibnico e catibnico, e dife-
rentes concentragdes é recomendada para demonstrar
que a concentragéo de tensoativo pretendida € a mais
baixa possivel.

Confidencial até o momento da aplicagdo.



19.

20.

Assinale a alternativa que preenche, correta e respectiva-
mente, as lacunas do texto.

“Os monitores eletrénicos de temperatura, usados no
transporte de produtos bioldgicos devem ser calibra-
dos periodicamente para garantir que irdo operar dentro
das especificagbes do fabricante. Essa calibragio,
dentro da faixa de utilizacdo, deve ter exatiddo minima

de e resolugao minima de ”
(A) £1,0°C...0,1°C
(B) £0,5°C...0,2°C
(C) £1,0°C...0,3°C
(D) £0,5°C...0,1°C
(E) £0,2°C...0,1°C

Assinale a alternativa correta em relagdo as infragdes e
regras de aplicacdo das sangdes disciplinares descritas
no Caédigo de Etica da Profissao Farmacéutica.

(A) As infragbes éticas e disciplinares medianas, deve
ser aplicada a pena de multa no valor de 10 salarios
minimos regionais, que seréo elevados ao dobro, ou
aplicada a pena de suspensdo, no caso de reinci-
déncia.

(B) As infracdes éticas e disciplinares leves devem ser
aplicadas as penas de adverténcia sem publicidade
na primeira vez; adverténcia por escrito, sem pu-
blicidade, com o emprego da palavra “censura” na
segunda vez; multa no valor de 5 salarios-minimos
regionais, a partir da terceira vez.

Considera-se reincidente aquele que tiver antece-
dentes disciplinares em processos findados, mesmo
que a decisdo nao esteja transitada em julgado.

Obstar ou dificultar a agao fiscalizadora ou desacatar
as autoridades sanitarias ou profissionais, quando
no exercicio das suas fungbes, é considerada uma
infragdo ética e disciplinar grave.

Verifica-se a reincidéncia quando se comete outra
infragdo ética durante o prazo de 5 anos apds o
transito em julgado da decisdo administrativa que o
tenha condenado anteriormente.

Confidencial até o momento da aplicagdo.

21.

22,

CONHECIMENTOS ESPECIFICOS

Assinale a alternativa correta sobre as amostras utiliza-
das no rastreamento e monitoramento de farmacos em
emergéncias.

(A) Aadulteragdo de uma amostra ocorre quando esta é
substituida por amostra de outro individuo que nao
aquele que esta sendo avaliado.

E possivel determinar se a amostra de urina foi di-
luida utilizando-se como referéncia a dosagem de
ureia, que deve ser maior ou igual a 20 mg/dL.

(C) Adiluigao in vivo de amostras de urina ocorre quan-
do o paciente ingere diuréticos e/ou agua antes da
coleta, de modo a remover o farmaco do corpo ou
diluir a urina.

O principal tipo de amostra utilizada em métodos de
rastreamento e triagem é o sangue.

Uma forma de minimizar problemas com a adultera-
¢ao de amostras € anotar a temperatura da amostra
antes desta ser selada, e a faixa considerada valida
para o teste é de 30,0 a 35,0 °C.

Os métodos de rastreamento de farmacos, em geral, apre-
sentam uma sensibilidade elevada, mas uma especificida-
de moderada, com reatividade cruzada para muitos farma-
cos da mesma classe. Por esse motivo, quando se deseja
identificar uma substancia especifica em uma amostra
positiva no rastreamento, deve-se solicitar um teste confir-
matorio, que pode ser realizado pelo método de

(A) cromatografia + espectrometria de massa.
imunoensaio enzimatico de multiplicagao.
imunoensaio por doagao de enzima clonada.
radioimunoensaio.

interagéo cinética de particulas.
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23. Assinale a alternativa que descreve um conceito correto

na validagédo das analises toxicolégicas.

(A) Asensibilidade de um método indica sua capacidade
de discriminar as concentragdes de um analito por
meio da curva de calibragéo, de tal modo que quanto
menor o angulo de inclinagao da reta, mais sensivel
sera o método.

(B) A seletividade é a capacidade de um método instru-
mental de avaliar de modo inequivoco as substan-
cias em um exame, na presenga de outros compo-
nentes que podem interferir em sua determinagéao.

(C) A padronizagdo externa deve ser realizada men-
salmente, pois compara a area do pico analitico da
substancia a ser quantificada na amostra com as
areas obtidas com solugbes de concentragbes co-
nhecidas preparadas a partir de um padrao.

(D) A linearidade corresponde a capacidade do método
de fornecer resultados diretamente proporcionais a
concentracao da substancia em analise e pode ser
determinada matematicamente por uma analise de
regressao linear, com coeficiente de correlagéo igual
ou maior que 0,8.

(E) O limite de detecgdo (LD) representa a menor con-
centragdo do analito, que pode ser medida por um
determinado procedimento experimental e que € ex-
presso como uma concentragao.

24. Afigura a seguir representa, por meio de setas dirigidas a

um alvo, a relagdo existente entre a preciséo e a exatidao
de um método analitico.

Com base na imagem, pode-se afirmar que o método re-
presentado é

(A) impreciso e inexato.

(B) preciso e exato.

(C) exato, mas nao fornece informagdes sobre a precisao.
(D) preciso e inexato.

(E) impreciso e exato.
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25. As técnicas cromatograficas de preparo de amostras po-

dem ser fundamentadas em diferentes processos fisico-
-quimicos.

No processo de extracdo de analitos por particédo, se a
matriz for aquosa, os analitos apolares tendem a se dis-
solver na fase extratora apolar, na matriz.
A amostra e a fase extratora sdo colocadas em contato
até que seja alcangado o equilibrio na distribuicao dos
analitos entre as duas fases. A constante de distribui-
¢édo (K) pode ser determinada a partir da razdo entre
a

Assinale a alternativa que preenche, correta e respectiva-
mente, as lacunas do texto.

(A) imiscivel ... concentragédo do analito na fase extratora
€ a concentragao residual do composto na amostra

(B) miscivel ... concentracédo residual do composto na
amostra e a concentragao do analito na fase extratora

(C) miscivel ... massa do analito extraida e a massa total
da amostra

(D) imiscivel ... massa total da amostra e a massa do ana-
lito extraida

(E) imiscivel ... concentracao residual do composto na
amostra e a concentracao do analito na fase extratora

26. Assinale a alternativa correta sobre a analise laboratorial

do metoprolol e seus metabdlitos.

(A) A matriz biolégica para a anadlise deve ser o san-
gue, pois o metoprolol ndo € amplamente excreta-
do na urina.

(B) A determinagdo deve ser realizada em ensaio cro-
matografico, utilizando curva de calibragdo em dupli-
cata para cada um dos calibradores.

(C) O principal metabdlito é o betametoprololol, resulta-
do da hidroxilagao alifatica.

(D) O metoprolol é biotransformado por apenas uma via
metabdlica oxidativa, cujo metabdlito contribui signi-
ficativamente com o efeito farmacolégico.

(E) O metoprolol é metabolizado exclusivamente pela
isoforma CYP2D6 e pode ser usado como marcador
para determinagao dos fenotipos ultrarrapido, exten-
sivo e lento de metabolizadores.

Confidencial até o momento da aplicagdo.



27. As imagens a seguir sdo de estruturas observadas em

microscopio 6ptico com aumento de 40 x.

(Moreau,R.L., Toxicologia Analitica, 22 ed.)

As estruturas | e |l correspondem a

(A) capsula de Papaver somniferum, de onde se pode
extrair o latex rico em opioides.

(B) tricomas cistoliticos e néo cistoliticos presentes nas

folhas de Erythroxylum coca, e sua visualizagdo em

material apreendido permite a identificacdo positiva

da droga.

tricomas cistoliticos e nao cistoliticos presentes nas fo-
Ilhas de Cannabis sativa cuja visualizagdo em material
apreendido permite a identificacdo positiva da droga.

inflorescéncias de Cannabis sativa cuja visualizagao
em material apreendido permite a identificagdo posi-
tiva da droga.

presenga dos fungos do género Aspergillus, como
contaminantes agricolas de cereais, o que pode indi-
car a presenca de aflatoxinas.

Confidencial até o momento da aplicagdo.

28.

29,

Fatores pré-analiticos, como variagao circadiana, postura
e estresse, podem interferir nos resultados das analises,
e os pacientes devem ser corretamente orientados, de
modo a minimizar possiveis erros. Assinale a alternativa
que relaciona corretamente um exame e sua interferén-
cia pré-analitica.

(A) Hormdnio do crescimento — nivel mais baixo a tarde
e a noite.

(B) Horménio adenocorticotrofico (ACTH) — nivel mais
baixo a noite; aumenta com o estresse.

(C) Ferro — nivel minimo no final da manha; aumenta até
30% durante o dia.

(D) Aldosterona — nivel mais baixo pela manha, entre
6 e 8h.

(E) Insulina — nivel mais baixo pela manha, entre 6 e 8h.

O trecho a seguir se refere ao uso de anticoagulantes em
exames de sangue.

& o anticoagulante de escolha para
a contagem de células sanguineas e para a morfolo-
gia celular. Ele(a) esta disponivel nos tubos com tam-
pa lavanda. Para exames de coagulagdo, um tubo
com tampa , contendo citrato de sddio,
€ comumente utilizado porque ele preserva os fato-
res de coagulagao labeis. Tubos com tampa preta con-
tém e, em geral, sdo utilizados para a
velocidade de hemossedimentagdo (VHS). Tubos com
tampa em geral sdo utilizados para a dosa-
gem de glicose, porque eles contém um preservativo ou
agente antiglicolitico.

Assinale a alternativa que preenche, correta e respectiva-
mente, as lacunas do texto.

(A) Heparina ... verde ... fluoreto de sédio ... cinza
(B) Heparina ... vermelha ... EDTA ... branca

(C) Citrato de sédio tamponado ... azul claro ... EDTA
... cinza

(D) EDTA ... azul claro ...
... Cinza

citrato de sodio tamponado

(E) Fluoreto de sodio ... vermelha ... EDTA ... branca
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30. A figura a seguir esquematiza as principais enzimas he-
patocelulares utilizadas com finalidade diagnoéstica e sua
localizagao.

H\\_\_‘
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(Richard A. et al. Diagnosticos Clinicos e
Tratamento por Métodos Laboratoriais de Henry. 212 ed.)

(ASTc = aspartato aminotransferase citosélica; ASTm = aspartato
aminotransferase mitocondrial; ALT = alanina aminotransferase;
ALP = fosfatase alcalina; GGT = gama glutamil transferase)

Em casos de lesao canalicular (colestase), espera-se
observar um aumento nas enzimas

(A) GGT, apenas.
(B) ALT e GGT.
(C) ASTc e ASTm.
(D) ALT e ASTc.

(E) ALP, podendo ou nao ser acompanhada por GGT.

31. O diagnéstico da leucemia aguda se baseia na deter-
minacgao do porcentual de blastos existentes no sangue
periférico ou na medula éssea utilizando a técnica da ci-
tometria de fluxo, que permite detectar a expressao de
antigenos presentes na superficie celular. Um marcador
fortemente relacionado com a leucemia mieloide aguda
e que também é alvo terapéutico com anticorpos mono-
clonais é o

(A) CD 45,
(B) CD 8.
(C) CyKappa.
(D) CD 5.

(E) CD 33.

EFCE2102/004-CFO-Farmacéuticos-Farmacia
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32.

33.

Assinale a alternativa correta sobre os estudos de pré-
-formulagédo de uma substancia ativa em uma forma
farmacéutica.

(A) A fotomicrografia das amostras de substancia ativa
fornece indicagdes de tamanho da particula, estrutu-
ra do cristal e distribuicao granulométrica da matéria-
-prima. Particulas ovais ou esféricas fluem melhor do
que aquelas em formato de agulha e tém o proces-
samento mais facil.

Farmacos liquidos sdo mais estaveis e faceis de em-
pregar em formulagdes de uso oral do que os solidos,
em especial no preparo de comprimidos, que sao a
forma farmacéutica de maior aceitagao no mercado.

O abaixamento do ponto de fusdo é uma medida que
permite determinar o grau de pureza de uma subs-
tancia na medida em que substancias com alto ponto
de fusdo sao afetadas em maior extensdo do que
aquelas com baixo ponto de fusado pela adicdo de um
segundo componente a amostra.

(D) A determinagao da forma do farmaco como cristali-
no, amorfo ou ainda polimoérfico € muito importante,
pois sabe-se que os farmacos em sua forma cristali-
na sao sempre mais soluveis do que aqueles em sua
forma amorfa.

A determinagéo da pressao de vapor € especialmen-
te importante para farmacos que sdo administrados
por meio de bombas de aerossol e, quanto maior for o
tamanho das particulas, maior € a pressao de vapor.

Assinale a alternativa que relaciona corretamente o
tamanho da capsula de gelatina dura com seu volume/
capacidade em mL.

(A) Tamanho 1 — volume 0,68.
(B) Tamanho 10 — volume 1,4.
(C) Tamanho 3 — volume 0,30.
(D) Tamanho 000 — volume 0,13.

(E) Tamanho 0 — volume 0,50.

Confidencial até o momento da aplicagdo.



34. O grafico a seguir apresenta as curvas da variagdo da

Concentragao plasmatica média (ng/mL)

concentracéo sérica em fungéo do tempo (0 a 20h) para
duas formulagdes (A e B) da mesma dose, do mesmo
farmaco, administrado por via oral.

Area
(0 — 20 horas)

1g

—a A=344
mL

x horas

i M= —=-A B=342419 s horas
o Formulagéo A mL

t T | | T
015 12 3 4 6 8
Tempo apos a administracdo do medicamento (horas)

1 T
10 12

(Formas Farmacéuticas e sistemas de liberagao
de Farmacos. Ansel, H. C., 2013)

Com base nas informagdes apresentadas no grafico,
assinale a alternativa correta.

(A) A formulagéo A alcanga a concentragdo minima efi-
caz (CME) em 1h ap6s a administragao.

(B) A formulagéo B nao alcanga a CME.

(C) As formulagdes sao parecidas em eficacia, mas, se
desejar um inicio rapido de agao, deve-se preferir a
formulagao B.

(D) A formulagéo B permite que a concentragéo do far-
maco se mantenha acima da CME por mais tempo
que a formulagao A.

(E) A formulagdo A tem biodisponibilidade muito maior
do que a formulagao B.

Confidencial até o momento da aplicagdo.
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35. A figura a seguir representa um dos métodos de obten-

¢ao de comprimidos, que é a granulagao por via umida.

\ Adjuvantes Liguidos
Farmaco
| Mistura * Esferas
I
ou pellets
1}
Compressao
Comprimido Mistura Tamisagéo

(Formas Farmacéuticas e sistemas de liberagao
de Farmacos. Ansel, H. C., 2013)
As etapas/produtos |, Il e lll correspondem, respectiva-

mente, a

36.

moagem, aglomerados e lubrificante.
compactacao, aglutinantes e lubrificante.
moagem, trituragao e aglutinagao.
mistura, moagem e trituragao.

trituragdo, moagem e lubrificante.

A agua bacteriostatica para injegao USP € a agua utiliza-
da como solvente e veiculo para injetaveis que

(A) contém tiomersal como conservante e deve ser usa-
da somente em preparacgdes de até 100 ml.

(B) contém cloreto de sodio, cloreto de potassio e cloreto
de calcio em concentragdes semelhantes as dos flui-
dos bioldgicos e é util para repor eletrdlitos.

(C) contém alcool benzilico como conservante e nao
deve ser usada em neonatos.

(D) nao precisa ser estéril e pode ser usada em grandes
volumes.

(E) é isotbnica e estéril e, por isso, pode ser usada em
grandes volumes.
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37

38.

Cc

D

39.

0
L]

. Observe a formulagao a seguir.

Sulfato de efedrina 1%
Agua estéril g.s.p. 30 mL
Tornar isoténica com NaCl  g.s.

As quantidades de sulfato de efedrina e de NaCl (em
gramas) que deverao ser empregadas nessa formulagao
sdo, respectivamente,

Dados: EgNaCl do sulfato de efedrina = 0,23
(A) 0,1-0,300.

(B) 0,3-0,201.

(C) 0,3-0,270.

(D) 0,23 - 0,069.

(E) 0,23 -0,270.

O esquema a seguir ilustra possiveis interagdes de um
farmaco com seu receptor farmacolégico (na presencga
ou auséncia de inibidores ou ativadores) e os resultados
dessas intera¢des na curva dose x resposta a direita.

Farmaco ——— > Receptor ———— Efeitos

«
K
b ,C
,
g

(0] .
y % | A+C Aisolado
I <3 o
7]
¢ SA+B
F AT
Dose log

y
T

(KATZUNG, Bertran G. et al. Farmacologia Basica e Clinica 132 ed.)

Com base nas informagdes apresentadas no esquema, é
correto afirmar que

(A) B é um agonista inverso.
(B) C é ativador alostérico.

(C) D é um inibidor competitivo.
(D
(

E

A é um antagonista.

)
)
)
) B é um inibidor ndo competitivo.

Muitos ligantes extracelulares agem aumentando a concen-
trag&o intracelular de compostos que atuam como segun-
dos mensageiros, como o trifosfato de inositol e o diacilgli-
cerol. Uma etapa crucial para a formagéo desses segundos
mensageiros € a ativagdo na membrana da enzima

(A) adenililciclase.

(B) tirosino quinase.

(C) proteina cinase dependente de calcio.
(D) fosfodiesterase.

(E) fosfolipase c.
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40.

4.

42,

A eliminagao de primeira passagem de um farmaco

(A) nao pode ser evitada com o uso de supositorios re-
tais e de comprimidos sublinguais.

(B)

ocorre principalmente pela eliminagao pré-hepatica
de farmacos hidrossoluveis, por meio da urina.

€ proporcional a absorgdo do mesmo farmaco em to-
das as vias de administragéo.

pode ocorrer pela metabolizagdo desse farmaco na
parede do intestino, na veia porta ou no figado, antes
ainda desse farmaco atingir a circulagao sistémica.

pode ser calculada a partir de uma proporgéo entre o
clearance total e o clearance hepatico.

O texto a seguir se refere ao ciclo do citocromo P450.

Na 12 etapa, o P450 combina-se com
um substrato de farmaco para formar um complexo bi-
nario. Na 22 etapa, o doa um elétron a
flavoproteina P450-redutase que, por sua vez, reduz o
complexo oxidado P450-farmaco. Na 32 etapa, um se-
gundo elétron é introduzido a partir de NADPH por meio
da , que serve para reduzir o oxigénio mole-
cular e formar um complexo oxigénio ativado-P450-subs-
trato. Na 42 etapa, esse complexo transfere o oxigénio
ativado ao substrato do farmaco para formar o produ-
to

Assinale a alternativa que preenche, correta e respectiva-
mente, as lacunas do texto.

(A) oxidado (Fe+2) ... FAD ... P450-oxidase ... oxidado

(B) oxidado (Fe+3) ...
carboxilado

FADH P450-oxidase

(C) oxidado (Fe+3) ... NADPH ...
oxidado

P450-redutase ...

(D) reduzido (Fe+2)
hidroxilado

NAD P450-oxidase

(E) reduzido (Fe+3) ... NADPH ...
reduzido

P450-redutase ...

Um exemplo de aplicagdo da farmacogendmica pode
ser visto em pacientes que apresentam maior risco de
toxicidade em musculos esqueléticos relacionada com o
uso de estatinas (miopatia induzida por sinvastatina). A
alteragdo genética nesses pacientes se deve a um poli-
morfismo nos genes

(A) da glicose 6-P-desidrogenase.

(B) das enzimas de fase Il.

(C) da tiopurina s-metiltransferase.

(D) transportadores de anions orgéanicos.

(E) da hidroxipirimidina desidrogenase.

Confidencial até o momento da aplicagdo.
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44,

45,

46.

Assinale a alternativa que corresponde a dois neuro-
transmissores que tenham agéo tipicamente inibitéria nos
seus subtipos de receptores.

(A) GABA (GABA;) e glicina (Taurina).

(B) GABA (GABA,) e glutamato (NMDA).
(C) Serotonina (5-HT3) e norepinefrina (a., ).
(D) Norepinefrina (B,) e glutamato (AMPA).
(E)

E) Acetilcolina (M,) e glutamato (AMPA).

A artrite reumatoide é uma doencga imunoldgica progressi-
va que pode provocar efeitos sistémicos significativos, de
tal modo que a estratégia terapéutica tem se concentrado
na busca de farmacos antirreumaticos modificadores da
doencga (FARMDs). Assinale a alternativa que contém um
FARMD n&o biolégico.

(A) Metotrexato.

(B) Abatacepte.
(C) Adalimumabe.
(D)
(E)

E

Prednisona.

Etanercepte.

De acordo com o Consenso de Granada, os problemas
relacionados com o uso de medicamentos (PRM) podem
ser classificados de 1 a 6, em critérios relacionados com
a necessidade, efetividade e seguranga. Assim, quando o
paciente sofre um problema de saide em consequéncia
de receber um medicamento de que ele ndo necessitava,
ele apresenta um

(A) PRM 4, por efetividade.
(B) PRM 3, por efetividade.
(C) PRM 5, por seguranca.
(D)
(E)

E

PRM 2, por necessidade.

PRM 1, por necessidade.

Assinale a alternativa correta sobre as reacdes adversas
a medicamentos (RAM).

(A) A alfametildopa pode alterar o material genético das
células e provocar lupus eritematoso.

(B) A hidralazina pode estimular a formagao de anticor-
pos contra os eritrécitos e provocar anemia hemoliti-
ca em alguns pacientes.

(C) As RAM graves causam invalidez transitéria ou re-
querem tratamento para conter a evolugdo, sem a
necessidade de interrupcdo a administracdo do
medicamento.

(D) A procainamida pode provocar anemia hemolitica
em pacientes com deficiéncia de glicose-6-fosfato-
-desidrogenase.

(E) A maioria dos agentes farmacoldgicos € pobremente
imunogénica, por serem moléculas pequenas e de

baixo peso molecular.

Confidencial até o momento da aplicagdo.
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47. A pesquisa clinica que envolve seres humanos deve

observar, entre outras, as seguintes exigéncias:

“Estar fundamentada na experimentagdo prévia
realizada ____ animais ou em outros fatos
cientificos;

Ter plenamente justificada, quando for o caso, a utili-
zacao de , em termos de ndo maleficéncia
e de necessidade metodoldgica;

Assegurar aos da pesquisa os bene-
ficios resultantes do projeto, seja em termos de retorno
social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes
da pesquisa”.

Assinale a alternativa que preenche, correta e respectiva-
mente, as lacunas do texto.

(A) por metanalise ... medicamentos ... pesquisadores
(B) em laboratérios ... placebo ... sujeitos.

(C) por levantamento bibliografico ... medicamentos ...

técnicos
(D) em laboratérios ... medicamentos ... pesquisadores

(E) por levantamento bibliografico ... placebo ... sujeitos

48. Assinale a alternativa correta em relacdo ao acompanha-

mento farmacoterapéutico de pacientes hipertensos.

(A) Um dos tratamentos n&o farmacoldgicos envolve a
reducéo da ingestao de sodio para até 1 g/dia, consi-
derando a soma do sddio naturalmente presente nos
alimentos e o adicionado no preparo.

Um dos tratamentos n&o farmacolégicos envolve
associar o aumento da ingestdo de potassio com a
suplementagao de calcio, magnésio e, se possivel,
realizacao de dieta vegetariana.

Os medicamentos preferenciais para o controle da
pressao arterial em monoterapia inicial sao: diuréti-
cos, betabloqueadores, antagonistas dos canais de
calcio, inibidores da enzima conversora da angioten-
sina e antagonistas do receptor da angiotensina Il.

No tratamento medicamentoso, quando for necessa-
rio aumentar a dose ou substituir a monoterapia, de-
ve-se aguardar um intervalo minimo de 2 meses entre
0 esquema inicial e 0 novo esquema a ser adotado.

(E) Acada consulta, o farmacéutico deve fazer uma me-
dida da pressao arterial, sempre na posi¢ao deitada.
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50.

51.

A nutricdo parenteral

(A) de misturas 3 em 1 é compativel com a administra-
¢ao simultanea do antimicrobiano amicacina.

(B) e a emulséo lipidica podem ser administradas con-
comitantemente com aciclovir, desde que utilizando

o cateterem Y.

periférica esta indicada para um periodo ndo supe-
rior a 15 dias, e sua osmolaridade ndo deve ultrapas-
sar 500 mOsm/L.

exige cuidados para evitar a incompatibilidade quimi-
ca entre os componentes. O fésforo organico é com-
pativel com o calcio na forma de gluconato sem limite
de concentragdo, possibilitando a reposicéo adequa-
da desses substratos sem riscos para os pacientes.

central esta indicada para um periodo superior a
10 dias, e a solugao oferece suporte caldrico e pro-
teico para pacientes que ndo suportam a ingestéo via
oral. Aosmolaridade deve ser inferior a 1000 mOsm/L.

Afrase a seguir se refere ao uso de um radiofarmaco com
finalidade diagnéstica.

(0] apresenta tempo de meia vida de 109
minutos e € o principal isétopo empregado em estudos
PET. E obtido em ciclotron a partir do bombeamento do

com Apos sua obtencao,
esse isotopo é incorporado a € no organis-
mo € captado por células de maior atividade metabdlica.
Por isso, € amplamente utilizado para o diagndstico em
oncologia, cardiologia e processos infecciosos.

Assinale a alternativa que preenche, correta e respectiva-
mente, as lacunas do texto.

(A) Flaor-18 ... oxigénio-18 ... protons ... deoxiglicose
néutron

(B) Tecnécio-99 molibdénio-99

deoxiglicose
(C) Talio-201 ... talio-201 ... radiagdo gama ... glicose
(D) lodo-123 ... xendnio-124 ... elétrons ... dextrose

(E) Galio-67 ... zinco-68 ... prétons ... dextrose

Quando uma pesquisa clinica pretende comprar dois tra-
tamentos diferentes, para uma mesma doenga, em dife-
rentes grupos de pacientes que sao confrontaveis entre
si, durante todo o tempo planejado, deve-se realizar um
estudo do tipo

(A) ensaio clinico controlado cruzado.
(B) estudo tipo caso controle.

(C) estudo tipo coorte.

(D) ensaio clinico controlado fatorial.

(E) ensaio clinico controlado paralelo.
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52.

53.

54.

Algumas alteragdes visiveis podem ser indicativas de
problemas com a estabilidade de medicamentos. As per-
cepgoes de amolecimento, de enrugamento ou de man-
chas de 6leo sao todas indicativas de problemas na es-
tabilidade de

(A) granulos.

(B) drageas.

(C) supositorios.

(D) cremes e pomadas.

(E) capsulas.

Para se efetuar a medigdo da massa, as balangas devem
apresentar capacidade e sensibilidade de acordo com o
grau de precisao requerido e certificado de calibragao
atualizado. Tratando-se de atividades que exijam pesa-
gens exatas, na determinagdo de massas iguais ou maio-
res que 50 mg, é necessario utilizar balanga analitica de

(A) 500 g a 1000 g de capacidade e 0,01 mg de
sensibilidade.

(B) 1000 g a 2000 g de capacidade e 0,1 mg de
sensibilidade.

(C) 500 g a 1000 g de capacidade e 0,05 mg de
sensibilidade.

(D) 100 g a 200 g de capacidade e 0,1 mg de
sensibilidade.

(E) 100 g a 200 g de capacidade e 0,01 mg de
sensibilidade.

Assinale a alternativa correta em relagdo a viscosidade
dos liquidos e de suas unidades de medida.

(A) Aunidade dinamica do Sistema Internacional de Uni-
dades (Sl) é o poise.

(B) O poise é demasiado grande para a maioria das apli-
cacoes, devendo-se recorrer entao ao centipoise, cP,
que corresponde a um centésimo de poise.

(C) Um Pascal segundo equivale a 100 poise, mas, nor-
malmente, utiliza-se mais milipascal segundo.

(D) Com o aumento da temperatura, aumenta a
viscosidade.

(E) Aunidade dindmica do Sistema CGS de viscosidade
€ o pascal segundo.

Confidencial até o momento da aplicagdo.



55. O texto a seguir se refere a um método de controle fisico-

56.

57.

-quimico para produtos farmacéuticos.

“Residuo por incineracéo ( ) é o resi-
duo nao volatil de uma amostra incinerada na presenca

de . Este ensaio ¢ utilizado para determinar
conteudo de impurezas presentes em uma
substancia ?

Assinale a alternativa que preenche, correta e respectiva-
mente, as lacunas do texto.

(A) cinzas cloradas ... acido cloridrico ... inorganicas ...
organica

(B) cinzas cloradas ... acido sulfurico ... organicas ...
inorgéanica

(C) cinzas sulfatadas ... acido sulfurico ... organicas ...
inorganica

(D) cinzas sulfatadas ... acido sulfurico ... inorganicas
... organica

(E) cinzas nitrosas ... acido nitrico ... organicas ...

inorganica

De acordo com a determinagao granulométrica dos pos,
é correto afirmar que

(A) P6 moderadamente grosso € aquele cujas particu-
las passam em sua totalidade pelo tamis com aber-
tura nominal de malha de 500 um e, no maximo,
40% pelo tamis com abertura nominal de malha de
100 um.

P¢ finissimo é aquele cujas particulas passam em
sua totalidade pelo tamis com abertura nominal de
malha de 50 um.

P6 fino é aquele cujas particulas passam em sua to-
talidade pelo tamis com abertura nominal de malha
de 100 pm.

Po6 grosso é aquele cujas particulas passam em sua
totalidade pelo tamis com abertura nominal de malha
de 3,0 mm e, no maximo, 40% pelo tamis com aber-
tura nominal de malha de 800 um.

Po6 semifino é aquele cujas particulas passam em
sua totalidade pelo tamis de abertura nominal de
malha de 355 um e, no maximo, 40% pelo tamis com
abertura nominal de malha de 180 um.

Em relagéo aos estudos epidemioldgicos, o mais difundi-
do dos métodos de farmacovigilancia é a

(A) deteccgéao de sinal.

(B) comunicagao de riscos.
(C) notificagcao espontanea.
(D) notificagao dirigida.

(E) busca ativa.

Confidencial até o momento da aplicagdo.
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58.

59.

60.

Segundo o algoritmo de Naranjo, um evento clinico com
alteragdo em exames laboratoriais, que se manifesta com
uma sequéncia temporal improvavel em relacdo a admi-
nistracdo do medicamento, e que pode ser explicado de
modo mais plausivel pela doenca de base ou pelo efeito
de outros medicamentos ou substancias, corresponde a
uma suspeita de reacdo adversa

A) duvidosa.

(A)
(B)
(€)
(D)
(E)

condicional.
comprovada.

D) provavel.

E) possivel.

Assinale o conceito correto em Farmacovigilancia.

(A) Evento adverso grave inesperado listado € o evento
adverso sério, cuja natureza ou severidade é incon-
sistente com a informagado contida na brochura do
investigador ou na bula do medicamento como infor-
macao basica de prescrigao.

Eficacia € o grau em que determinada intervengao
produz efeitos ou resultados, considerando-se o es-
forco empregado para realiza-la, em termos de re-
cursos humanos, materiais e tempo.

Evento grave inclassificavel é todo aquele que su-
gere uma reagao adversa, mas que nao pode ser
julgada porque a informagao € insuficiente ou con-
traditoria e cujos dados ndao podem ser verificados
ou completados.

Efeitos do tipo C s&o aqueles que incluem a carcino-
génese e a teratogénese.

Evento adverso grave é qualquer situagdo médica
desfavoravel que, em qualquer dose, ameace a vida,
resulte em morte, em incapacidade significante ou
permanente ou em anomalia congénita, leve a hos-
pitalizacdo ou a prolongue.

Assinale a alternativa que descreve corretamente uma
das caracteristicas de um sistema de notificagdo bem-
-sucedido em farmacovigilancia.

(A) Oportuno: as notificagbes sao analisadas imediata-
mente, e as recomendagdes sao difundidas rapida-
mente aos que precisam estar cientes delas, princi-
palmente quando da identificagdo de perigos graves.

Confidencial: a identidade dos pacientes deve ser
preservada, mas a identidade dos notificadores e
das instituicdes deve ser aberta.

Responsivo: a agéncia que recebe a notificagédo é
capaz de chegar a conclusdes definitivas.

Independente: as recomendacdes se concentram
mais sobre as mudancgas dos sistemas, processos e
produtos do que sobre o desenvolvimento individual.

N&o punitivo: ndo existem elementos que compro-
vem acgdes inadequadas.
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