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FARMACÊUTICO INDUSTRIAL

AATENÇÃO
· Abra este Caderno, quando o Fiscal de Sala autorizar o início da Prova.

· Observe se o Caderno está completo. Ele deverá conter 80 (oitenta) questões objetivas de múltipla escolha com 05 (cinco) alternativas cada, sendo 10 (dez) questões de Língua Portuguesa, 30 (trinta) questões de Conhecimentos Pedagógicos, 40 (quarenta) questões de Conhecimentos Específicos. 
· Se o Caderno estiver incompleto ou com algum defeito gráfico que lhe cause dúvidas, informe, imediatamente, ao Fiscal.

· Uma vez dada a ordem de início da Prova, preencha, nos espaços apropriados, o seu Nome completo, o Número do seu Documento de Identidade, a Unidade da Federação e o Número de Inscrição.

· Para registrar as alternativas escolhidas nas questões objetivas de múltipla escolha, você receberá um Cartão-Resposta de Leitura Ótica. Verifique se o Número de Inscrição impresso no Cartão coincide com o seu Número de Inscrição.
· As bolhas constantes do Cartão-Resposta devem ser preenchidas, totalmente, com caneta esferográfica azul ou preta. 
· Você dispõe de 4 horas para responder toda a Prova – já incluído o tempo destinado ao preenchimento do Cartão-Resposta. O tempo de Prova está dosado, de modo a permitir fazê-la com tranqüilidade.

· Preenchido o Cartão-Resposta, entregue-o ao Fiscal, juntamente com este Caderno e deixe a sala em silêncio.
BOA SORTE !

01. O Plasma Fresco Congelado é um hemocomponente obtido através da doação de sangue total ou através dos procedimentos de aférese. É utilizado como matéria-prima na produção de hemoderivados ou aplicado para fins terapêuticos. Um dos requisitos  importantes para o Plasma Fresco Congelado é o seu teor em FVIII:c. Dentre as alternativas abaixo, qual é a correta para as especificações do Plasma Fresco Congelado com relação ao teor de FVIII:c?

A) 10 UI/ML

B) 0,6 UI/ML

C) 0,7 UI/ML

D) 5,0 UI/ML

E) 0,8 UI/ML

02. Todo Serviço de Hemoterapia que processa sangue total para obtenção de hemocomponentes deve controlar a qualidade dos seus produtos de forma sistemática. Que percentual de conformidade é exigido para cada item de controle, com exceção da esterilidade?

A) Superior a 95%

B) Superior a 80%

C) Superior a 75%

D) Não inferior a 70%

E) Superior  a 85%

03. Os equipamentos que compõem a cadeia do frio (freezers e geladeiras) dos Serviços de Hemoterapia devem ser adequados às exigências e de uso exclusivo. Para estes equipamentos, o uso de sistemas alarmes tem por finalidade garantir uma estocagem correta, evitando alterações inadequadas. Com base no enunciado, é correto afirmar que

A) o uso de sistemas de alarmes é obrigatório.

B) o uso de sistemas de alarmes é aconselhável.

C) é obrigatório o uso de sistemas de alarmes apenas para equipamentos que não tenham registros gráficos contínuos de temperatura.

D) os congeladores só precisam de alarmes de baixas temperaturas.

E) os congeladores não precisam de alarmes. 

04. Antes da administração de sangue total ou de glóbulos vermelhos, deve ser realizada uma prova cruzada maior. Para realização deste teste de compatibilidade transfusional, utilizam-se:

A) hemácias obtidas do tubo coletor da bolsa a ser transfundida e o soro do receptor.

B) hemácias do receptor e soro da bolsa de sangue a ser transfundida.

C) hemácias do receptor e plasma da bolsa a ser transfundida.

D) hemácias do grupo ORh negativo e plasma da bolsa de sangue.

E) hemácias padrão e soro da bolsa do sangue.

05. O candidato à doação de sangue é submetido a uma avaliação, com o objetivo de determinar se a doação pode se realizar, sem causar-lhe prejuízo e se a transfusão de seu sangue e os hemocomponentes podem vir a causar problemas nos possíveis receptores. Um dos fatores de rejeição de um candidato à doação é o uso de alguns medicamentos. O uso de diuréticos pelo doador contra-indica a doação de sangue pelo prazo equivalente a

A) 24 horas.

B) 72 horas.

C) 12 horas.

D) Não contra-indica.

E) Só contra-indica a doação de sangue, com o uso concomitante de enzima conversora de angiotensina.

06. O produto acabado, Albumina Humana a 20%, injetável, deve ser submetido à etapa de incubação em que todo o lote produzido é submetido às condições de temperatura controlada, durante um prazo determinado. Segundo as Normas Técnicas vigentes no país, para esta etapa, é correta a seguinte condição:

A) Entre 20ºC e 25ºC, durante, no mínimo, 4 semanas.

B) Entre 30ºC e 36ºC, durante, no mínimo, 2 semanas.

C) Entre 30ºC e 32ºC, durante, no mínimo, 3 semanas.

D) Entre 30ºC e 36ºC, durante, no mínimo, 4 semanas.

E) Entre 20ºC e 25ºC, durante, no mínimo, 2 semanas.

07. Cabines de Segurança Biológica, também chamadas de capelas de fluxo laminar, são equipamentos utilizados para proteger: o operador, o material e o ambiente laboratorial dos aerossóis, potencialmente infectantes, que podem se espalhar durante a manipulação. Com relação a estes equipamentos, é correto afirmar.

A) As Cabines de Segurança Biológica Classe I não protegem o meio ambiente, porque não filtram o ar que sai da cabine.

B) As Cabines de Segurança Biológica Classe I não evitam a contaminação do material que está sendo manipulado, porque não filtram o ar que entra na cabine.

C) Nas Cabines de Segurança Biológica Classe II, o ar é filtrado em filtros HEPA, antes de entrar e sair da cabine, oferecendo total segurança ao material, ao operador e ao ambiente.

D) As instalações das cabines de segurança biológica não exigem cuidados com relação ao fluxo de ar do ambiente.

E) As cabines de segurança biológica classe III são utilizadas na preparação de quimioterápicos.

08. As atividades executadas pelo Controle de Qualidade nas fábricas de medicamentos devem assegurar que materiais e insumos não sejam liberados para uso nem produtos para venda ou fornecimento, até que a qualidade destes seja julgada satisfatória. Com relação ao Controle de Qualidade de medicamentos, é correto afirmar.

A) O Controle de Qualidade deve limitar-se às operações laboratoriais, evitando envolver-se com outras decisões relacionadas ao produto.

B) Os fabricantes de medicamentos devem ter um Controle de Qualidade em funcionamento.

C) As atividades do Controle de Qualidade dependem do Responsável pela Produção, para que as metas de produção sejam alcançadas.

D) As amostras de matérias-primas e material de embalagem devem ser coletados pelo pessoal do almoxarifado.

E) As diretrizes para o gerenciamemnto de resíduos sólidos é atribuição exclusiva do controle de qualidade.

09. Os registros dos lotes são obrigatórios para garantir a rastreabilidade destes, possibilitando-se assim, a realização de futuras investigações. Com relação a estes registros, analise as seguintes afirmativas:

1. Devem fornecer dados completos do histórico da fabricação.

2. Devem mostrar que os lotes foram produzidos, envasados e controlados, conforme procedimentos em estudo.

3. Os registros de reclamações devem ser regularmente revisados, com a finalidade de detectar indícios de problemas específicos ou recorrentes.

É correto afirmar que

A) apenas a afirmativa 1 está correta.

B) apenas as afirmativas 1 e 2 estão corretas.

C) as afirmativas 1 e 3 estão corretas.

D) todas as afirmativas estão corretas.

E) todas as afirmativas estão incorretas.

10. Uma amostra da albumina humana injetável, produto acabado, deve ser submetida ao ensaio para verificação da estabilidade térmica. O referido ensaio é de uma incubação do produto. Qual das alternativas abaixo apresenta corretamente as condições específicas de tempo e temperatura para este ensaio?

A) 57ºC durante 48 horas.

B) 60ºC durante 48 horas.

C) 50ºC durante 24 horas.

D) 57ºC durante 50 horas.

E) 60ºC durante 50 horas.

11. A sanitização das áreas limpas constitui um aspecto particularmente importante. Deve seguir um programa específico, aprovado pela Garantia da Qualidade. Sobre isso, é correto afirmar.

A) A radiação ultravioleta substitui as operações de desinfecção químicas.

B) Os desinfetantes diluídos podem ser guardados por longos períodos de tempo, mesmo não sendo estéreis.

C) Quando forem utilizados desinfetantes, deve ser empregado mais de um tipo, realizando trocas freqüentes.

D) A utilização de meios de cultura que favoreçam o crescimento microbiano em ensaios, para simular operações assépticas,  não constitui um procedimento importante na validação de um processo de envase asséptico.

E) Os recipientes com desinfetantes parcialmente esvaziados devem ser rotineiramente completados.

12. A Inativação/eliminação viral é um procedimento obrigatório na produção de hemoderivados. Para o produto Albumina Humana, o procedimento de inativação viral é realizado após o produto envasado, nas seguintes condições:

A) Aquecimento a 60ºC, durante 10 horas, iniciado, no máximo, até 48 horas após o envase.

B) Aquecimento entre 59,5ºC e 60,5ºC, durante, no mínimo, 10 horas, iniciado, no máximo, até 24 horas após o envase.

C) Aquecimento entre 59ºC e 61ºC, durante, no mínimo, 10 horas, iniciado, no máximo, até 24 horas após o envase.


D) Aquecimento a 61ºC, durante no mínimo 10 horas, iniciado, no máximo, até 48 horas após o envase.
E) Aquecimento a 61ºC, durante, no mínimo, 24 horas, iniciado, no máximo, até 48 horas após o envase.
13. A validação é parte da Garantia da Qualidade. Envolve o estudo sistemático das instalações, dos sistemas e processos com o objetivo de verificar se estes funcionam, conforme o especificado. 

De acordo com o enunciado, analise as afirmativas abaixo.

1. A validação por si só não melhora os processos.

2. Uma operação validada assegura a produção de lotes uniformes que atendam às especificações requeridas.

3. As validações realizadas durante a fase de desenvolvimento dos produtos não garantem que todos os processos produtivos tenham sido adequadamente validados.

4. A validação permite diminuir os riscos de desvio de qualidade.

Está correto o que se afirma em

A) 1, apenas.

B) 1, 2 e 3, apenas.

C) 2, 3 e 4, apenas.

D) 1, 2, 3 e 4.

E) Nenhuma das afirmativas é verdadeira.

14. O método de preparação de Imunoglobulina Humana Normal para uso endovenoso deve garantir que o produto, quando formulado a uma concentração de 50g/L, contém anticorpos de, pelo menos, dois tipos (um viral e outro bacteriano). Qual a concentração exigida para os anticorpos presentes na formulação do produto?

A) 2 vezes maior que a do material de origem.
D) 9 vezes maior que a do material de origem.

B) 3 vezes maior que a do material de origem.
E) 8 vezes maior que a do material de origem.

C) 10 vezes maior que a do material de origem.

15. A determinação da osmolalidade é um teste obrigatório para o produto Fator VIII injetável. Qual das alternativas abaixo é verdadeira para este teste no produto acabado?

A) Não deve ser menor que 200 mOsml/kg.

B) Não deve ser menor que 250 mOsml/Kg.

C) Não deve ser menor que 240 mOsml/Kg.

D) Não deve ser menor que 230 mOsml/Kg.

E) Não deve ser menor que 210 mOsml/Kg.

16. Analise as afirmativas abaixo.

I.    As doenças agudas ou crônicas que afetam a arquitetura ou a função do fígado afetam acentuadamente o metabolismo hepático de algumas drogas.

II.  A cardiopatia, ao limitar o fluxo sangüíneo para o fígado, pode comprometer o processamento das drogas cujo metabolismo é limitado pelo fluxo.

III. A doença pulmonar também pode afetar o metabolismo das drogas, conforme indicado pela hidrólise reduzida da procainamida e da procaína em pacientes com insuficiência respiratória.

IV.  O pâncreas também afeta o metabolismo das drogas, principalmente a insulina administrada em infusão contínua.

Assinale a alternativa que contém as afirmativas corretas.

A) Apenas II, III e IV.
D) Apenas I, II e III.

B) Apenas I, III e IV.
E) Apenas I e II.

C) Apenas II e III.

17. Assinale a alternativa correta.  A revalidação do Registro de um medicamento deverá ser requerida

A) com 120 dias antes do vencimento.

B) com  60 dias  antes do vencimento.

C) no primeiro semestre do último ano do qüinqüênio de validade.

D) no trimestre anterior ao vencimento. 

E) nenhuma das respostas.

18. “A velocidade e a extensão de absorção de um princípio ativo  em forma de dosagem, a partir de sua curva concentração/tempo na circulação sistêmica  ou a sua excreção na urina”, é

A) Curva de excreção.
D) Biodisponibilidade.

B) Bioequivalência .
E) Nenhuma das respostas.

C) Curva de concentração.

19. Qual a apresentação farmacêutica que sofre completamente o efeito de primeira passagem hepática? 

A) Os comprimidos sublinguais.

B) Os supositórios.

C) As preparações transdérmicas.

D) As soluções intravenosas.

E) As soluções orais.

20.  A Portaria Nº 2814, de 29/05/1998, alterada pela Portaria Nº 3765, de 25/10/1998 exige 

I.    Apresentação da Licença Sanitária Estadual ou Municipal.

II.   Comprovação da Autorização de funcionamento da empresa  participante da licitação.

III.  Certificado de Boas Práticas de Fabricação e Controle por linha de produção/produtos.

IV.  Certificado de Registro de Produtos emitidos pela Secretaria de Vigilância Sanitária.

nas compras e licitações públicas de

A) medicamentos.

B) saneantes.

C) cosméticos.

D) produtos para a saúde.

E) Todas as alternativas acima.

21. Assinale a alternativa correta.

A) A via intravenosa tem os efeitos potencialmente imediatos, boa para o uso em emergência. Em regra, as aplicações das soluções devem ser lentas, apropriadas para substâncias insolúveis e grandes volumes.

B) A via subcutânea tem absorção imediata com solução aquosa,lenta e prolongada com apresentações de depósito, adequada para algumas suspensões e grandes volumes.

C) A via intramuscular tem absorção imediata com solução aquosa, lenta e prolongada, com apresentações de depósito, adequada, apenas, para volumes moderados, veículos oleosos e algumas substâncias irritantes.

D) A via intratecal, ideal quando se deseja  evitar a barreira hematoencefálica e a barreira hematoliquórica  na administração de fármaco que se deseja uma ação rápida nas meninges ou no eixo celebroespinhal,  com moderados volumes.

E) Nenhuma das respostas.

22. Considerando que existem os fatores que interferem na Bioequivalência, analise as afirmativas abaixo.

I.    Comprimidos com tempo de desintegração diferentes.

II.  Soluções orais com diferença na forma dos cristais e no tamanho das partículas.

III.  Características físicas do fármaco que não são tão rigidamente controladas na manipulação e fabricação das apresentações farmacêuticas.

IV.   Soluções orais que possuem, apenas, divergência na tonalidade dos corantes.

Somente está correto o que se afirma em

A) II, III e IV.
B) III e IV.
C) I, III e IV.
D) I, II e III.
E) I e IV.

23. São considerados Medicamentos de Notificação Simplificada, pela Portaria Nº 199, de 26/10/2006:

A) Polivinilpirrolidona Iodo (PVP-I) degermante;   Sais para Rehidratação oral;  Álcool 70% solução;   Hidróxido de alumínio suspensão. 

B) Sais para Rehidratação oral;  Hidróxido de Magnésio suspensão;  Mebendazol  comprimido;  Bicarbonato de sódio (pó); Iodeto de potássio 2% xarope.

C) Álcool 70% solução; Óxido de zinco (pasta d’água);  Albendazol suspensão ; Hidróxido de alumínio suspensão;  Peróxido de hidrogênio 10vol.

D) Iodeto de potássio 2% xarope; Sais para Rehidratação oral;   Hidróxido de Alumínio e Magnésio suspensão;  Albendazol suspensão.

E) Nenhuma das respostas.

24. Dois fármacos são considerados  Bioequivalentes,  quando

A) possuem as mesmas concentrações, independente de sua apresentação farmacêutica.  

B) são considerados equivalentes farmacêuticos.

C) a taxa e a extensão da biodisponibilidade do princípio ativo dos dois produtos não forem significativamente diferentes  em condições de testes adequados.

D) possuem a mesma concentração farmacêutica  para uso oral.

E) nenhuma das respostas.

25. Os medicamentos sólidos orais, acondicionados em frascos, após  sua abertura

A) permanecem com o mesmo prazo de validade indicado na sua embalagem.

B) têm o seu prazo de validade reduzido em relação ao indicado na embalagem.

C) podem ser reembalados (fracionados), mantendo a mesma validade da embalagem.

D) têm que fazer  testes, determinando o novo  prazo de validade.

E) nenhuma das respostas.

26. Qual a concentração de Polivinilpirrolidona-Iodo (PVP-I) na solução anti-séptica de PVP-I degermante ?

A) 10 %
B) 1%
C) 0,5%
D) 5%
E) 2%

27. Qual o documento que substitui o Certificado de Boas Práticas de Fabricação e Controle (CBPFeC) vencido?

A) Não há nenhum documento que o substitua  ( só um novo CBPFeC).

B) O relatório de inspeção emitido pela VISA local com parecer conclusivo de que a empresa cumpre com as Boas Práticas de Fabricação.

C) O protocolo da solicitação da renovação do CBPFeC.

D) O protocolo da solicitação da renovação do CBPFeC, com data de 120 dias antes do vencimento, acompanhado do relatório de inspeção emitido pela VISA, local com parecer conclusivo de que a empresa cumpre com as Boas Práticas  de Fabricação.

E) O protocolo da solicitação da renovação do CBPFeC. e da autorização de funcionamento atualizada.

28. Assinale a droga antagonista dos receptores  benzodiazepínicos.

A) Atropina.
B) Midazolam.
C) Flunarizina.
D)  Epinefrina.
E) Flumazenil.

29. Assinale o produto indicado para resgate e/ou prevenção dos efeitos hematológicos da administração de altas doses de Metrotrexate.

A) Gluconato de cálcio.
D) Albumina Humana.

B) Complexo coloidal de Hidróxido de Ferro III.
E)  Eritropoetina Humana.

C) Folinato de Cálcio.

30. Assinale a droga de uso hospitalar que é utilizada devido ao seu efeito colateral.

A) Cisplatina.
B) Misoprostol.
C) Talidomida.
D) Nicergolina.
E) Óleo de papoula iodado.
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