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LEIA ATENTAMENTE AS INSTRUCOES:

Vocé recebera do fiscal o seguinte material:

* 01 (UM) CADERNO DE PROVAS contendo 55 (CINQUENTA E CINCO) questdes, sendo
50 (CINQUENTA) OBJETIVAS ¢ 05 (CINCO) DISCURSIVAS, ¢ 04 (QUATRO) paginas para serem
utilizadas como rascunho.

+ 01 (UM) CARTAO-RESPOSTA destinado a marcagio das respostas da prova OBJETIVA.
Verifique se esse material estd em ordem; caso contrario, notifique imediatamente o fiscal.

No CARTAO-RESPOSTA, a marcacgio das letras correspondentes as respostas corretas deve ser feita de
modo a cobri-las completamente.

Exemplo:[ 25. (A) (H (C) (D) }

Utilize _ caneta esferografica azul ou preta para marcar as respostas OBJETIVAS no
CARTAO-RESPOSTA ¢ para responder as questdes DISCURSIVAS.

O preenchimento do CARTAO-RESPOSTA com rasuras implicara a perda da questio correspondente; logo,
EVITE RASURAS.

Tenha muito cuidado com 0 CARTAO-RESPOSTA, para ndo o dobrar, amassar ou manchar.
Tenha muito cuidado com o CADERNO DE PROVAS, para ndo o danificar, rasgar ou descaracterizar.

Para cada uma das questdes OBJETIVAS, sao apresentadas 04 (QUATRO) opgdes, classificadas com as
letras (A), (B), (C) e (D); s6 uma responde adequadamente ao quesito proposto. Vocé s6 deve assinalar
01 (UMA) resposta. A marcacdo em mais de uma opg¢ao implicara a perda da questdio, MESMO QUE UMA
DAS RESPOSTAS ESTEJA CORRETA.

As questoes DISCURSIVAS devem ser respondidas no espaco a elas reservado. Ndo serdo corrigidas ou
consideradas quaisquer anotagdes ou respostas que estejam em lugares ndo destinados para a solucdao da
questao.

Quando terminar, entregue ao fiscal 0 CARTAO-RESPOSTA ¢ o CADERNO DE PROVAS devidamente
assinados.

O TEMPO DISPONIVEL PARA ESTA PROVA E DE 5 (CINCO) HORAS.

ATENCAQO

O NAO PREENCHIMENTO CORRETO DO CARTAO-RESPOSTA IMPLICARA A PERDA DA
QUESTAO CORRESPONDENTE.

Boa Sorte!

Nome do Candidato:




Assinatura do Candidato
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FARMACIA INDUSTRIAL

OBJETIVAS

Questiao 01

Em uma solugdo oftalmica de 4mL de
Tobramicina a 0,3%, foi adicionado 2 mL de uma
solugdo injetavel que contém 40mg/mL  deste
farmaco.

Qual a concentragdo de tobramicina na solugdo
final?

(A) 0,0120 mg/mL.
(B) 0,0142 mg/mL.
(C) 0,0153 mg/mL.
(D) 0,01820 mg/mL.

Questao 02

Alguns antioxidantes sdo agentes redutores
atuando no farmaco ou ainda no componente que pode
ser oxidado.

Um exemplo de um agente oxidante que atua
dessa maneira ¢

(A) dioxido de enxofre.
(B) propilgalato.

(C) palmitado de ascorbila.
(D) acido ascorbico.

Questao 03

Substancias  antioxidantes  podem  atuar
interrompendo a reagdo em cadeia de oxidagdo. Por
apresentarem um atomo de hidrogénio ou elétron que
fica facilmente disponivel durante o processo,
convertem-se em radicais livres, que nao sdo
suficientemente reativos para dar a continuidade a esta
reagdo em cadeia.

Um agente oxidante que possui esse tipo de
reag@o € 0 composto

(A) metabissulfito de sodio.
(B) butil-hidroxitolueno (BHT).
(C) formaldeido sulfoxilato de sodio.

(D) acido ascorbico.

Questao 04

O uso de tampdes ou agentes reguladores de pH
¢ uma pratica importante a ser considerada no
processo de fabricagdo de varias preparagdes
farmaceéuticas.

Leia as afirmativas abaixo e assinale aquela
considerada FALSA quando utilizamos esses
coadjuvantes técnicos.

(A) As preparagdes destinadas a aplicagdo em
membranas sensiveis como dos olhos ou de
vias respiratdrias devem ter o seu pH
ajustado em nivel proximo ao pH
fisiologico para evitar o desconforto e a
dor do paciente.

(B) A absorcdo e, portanto, a eficacia
terapéutica de certos farmacos pode ser
melhorada quando eles sdo apresentados
em solucdo ionizada ou ndo ionizada,
sendo esta forma mantida pelo ajuste do
pH do meio.

A estabilidade quimica de muitos farmacos

ndo pode ser melhorada pela manutengdo

do pH da solugdo dentro de uma
determinada faixa de valores.

A solubilidade aquosa de muitos farmacos

que sdo acidos e bases fracas depende do

grau no qual se ionizam em solucdo e,

portanto, dependente do pH da solucao.

©

(D)

Questao 05

Analise as afirmativas abaixo e assinale em que
ocasiilo o wuso de conservantes em formas
farmacéuticas é contraindicado.

(A) Em solugodes oftalmicas destinadas ao uso
de pacientes com corneas lesadas.

(B) Quando na formulagdo ja apresentar um
antioxidante.
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(C) Quando a formulagdo farmacé€utica
apresentar uma quantidade expressiva de
aminoacidos.

(D) Quando o pH do meio for em torno de 6,0.

Questao 06

Os agentes de viscosidade sdo, em geral,
coloides hidrofilicos de macromoléculas soluveis ou
de coloides particulados de associacdo. Estas
macromoléculas sdo polimeros de cadeia linear ou
ramificada que se dissolvem molecularmente em agua
e podem ser classificadas como dispersdes coloidais.

Em relacdo a metilcelulose, podemos afirmar
que uma das grandes vantagens do seu uso é

(A) ndo apresentar grupamentos ionizaveis, por
isso € compativel com muitos componentes
e farmacos das formulagdes e ndo reage
com compostos que apresentam atomos de
nitrogénio quaternario.

(B) ndo ser necessaria a utilizagdo de
flavorizantes ~ para  adequacdo  de
caracteristicas  organolépticas de tais
solugdes utilizadas como veiculos de

preparacdo de liquidos orais.

Ser soluvel em alcool e em outros
solventes organicos.

Nao apresentar problemas de incompati-
bilidade mesmo quando a metilcelulose ¢
colocada na presenga de concentragdo de
ions uni e polivalentes em concentragdes
moderadas.

©
(D)

Questao 07

Em relagdo ao fendmeno de polimorfismo,
todas as afirmativas sdo verdadeiras, com EXCECAO
de

(A) Em geral, moléculas (farmacos e
adjuvantes) que apresentam o fendmeno de
polimorfismo s@o monotropicas, ou seja,
sd0 moléculas em que uma das formas
polimorficas € estavel.

A velocidade de dissolugdo ndo se altera
quando a substancia ocorre por diferentes
formas polimorficas.

Os polimorfos metaestaveis podem existir
durante um periodo de tempo muito curto.
A preparacdo de um medicamento por
meio da utilizagdo de qualquer outra forma

(B)

©
(D)

polimérfica que ndo a sua forma estavel
envolve certo risco, pois as outras formas
polimoérficas podem transformar-se e
alterar o efeito terap€utico do medicamento
durante o tempo de prateleira.

Questao 08

Uma mistura de pdés pode ser definida como
uma operagdo unitdria que tem como objetivo
trabalhar dois ou mais componentes, a principio
segregados ou parcialmente misturados, de modo que
cada particula de cada um dos seus componentes passe
a entrar em contato o mais proximo possivel com as
unidades de outro componente ou de cada um dos
outros componentes.

Em relacdo a essa operagdo farmacéutica, pode-
se afirmar que

(A) para se fazer uma mistura ideal, essa ndo
depende do produto e sim da operagdo a
ser alcancgada.

na mistura de lubrificantes, durante a
producdo de comprimidos, existe o risco de
uma mistura excessiva ¢ subsequente
obtencdo de comprimidos frageis e tempo
de desintegracdo prolongada.

a mistura de pés em uma operacdo nao
depende da lei de probabilidade.

o tipo de mistura (neutra, negativa e
positiva) ndo muda durante o processo de
fabricacao.

B

©
(D)

Questao 09

A velocidade de dissolugdo global e
biodisponibilidade de um farmaco a partir de um
comprimido convencional s3o influenciadas por
diversos fatores.

Analise as afirmativas abaixo e, em seguida,
marque a opgao correta.

I.  As condi¢des de armazenagem e o tempo
decorrido desde a fabricacdo afetam a
dissolucao.

II.  As interagdes entre farmacos e excipientes
afetam a biodisponibilidade.

III. A natureza e a quantidade do diluente,
agregante e desintegrante afetam a
biodisponibilidade.

IV. Os ensaios de desintegragdo permitem

avaliar a reprodutibilidade da qualidade de
comprimidos durante a producdo, ndo
exercendo influéncia nas propriedades
biofarmacéuticas do comprimido.
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(A) Apenas I, III e IV estdo corretas.
(B) Apenas I, II e III estdo corretas.

(C) Apenas II, III e IV estdo corretas.
(D) Todas estao corretas.

Questao 10

Analise as afirmativas abaixo sobre as
embalagens de medicamentos e marque a alternativa
que julgar correta.

I. A embalagem secundaria tem impacto
direto nas Boas Praticas de Fabricagao.

II. A embalagem primaria tem impacto
indireto nas Boas Praticas de Fabricacéo.

III. A embalagem tem como funcdo conceber

protecao advinda de origens bioldgicas.

A embalagem tem como fung¢do conceder

protecdo contra riscos ligados ao clima.

IV.

(A)
(B)
©
(D)

Apenas 1II, IIT e IV estdo corretas.
Apenas [ eIV estdo corretas.
Apenas II e III estdo corretas.
Apenas I, IIT e IV estdo corretas.

Questao 11

Sdo pontos criticos de controle no processo de
secagem de granulado:

(A) tempo, velocidade e carga.
(B) tempo, temperatura e carga.
(C) temperatura e forca.

(D) velocidade e forga.

Questio 12

Em relacdo a manutencdo de concentracdes
terapéuticas de farmacos por formas farmacéuticas
perorais, ¢ correto afirmar:

(A) Para farmacos com tempo de meia vida
biologica curto ndo sdo necessarias doses
frequentes para manter as concentragdes
plasmaticas.

E possivel manter uma concentragio
constante do farmaco no local de acdo,
durante o tratamento.

A liberagdo do tipo retardada indica que o
farmaco nao ¢ liberado imediatamente apo6s
a administracdo, mas sim um tempo

(B)

©

depois. Como exemplo, podemos ter
comprimidos com revestimento entérico.

A liberagdo chamada de prolongada indica
que uma dose individual ¢ liberada
regularmente apos a administracdo e uma
segunda ou terceira doses sdo liberadas em

intervalo intermitente.

(D)

Questao 13

Sdo exemplos de adjuvantes hidrofilicos para
formas farmacéuticas de liberacao modificada:

alcool cetilico e cera de carnauba.
carbopol ¢ PEG.

etilcelulose e monoestearato de PEG.
hidroxipropilmetilcelulose e alginatos.

(A)
(B)
©
(D)

Questao 14

Em relagdo aos agentes edulcorantes, ¢ correto
afirmar:

(A) O mel e o alcaguz sdo muito usados em
formulagdes farmacéuticas semissolidas.
Os edulcorantes artificiais ndo possuem
sabor residual amargo e por isso podem ser
formulados sem associagdo com outros
acucares.

Os sais de calcio ou de sodio de sacarina
sdo pouco hidrossoliveis e instaveis
quimica-mente.

apesar de suas propriedades cariogénicas e
de aliviar a irritagdo na garganta, a
sacarose ¢ um veiculo bastante adequado
nas preparagdes antitussigenas.

(B)

©

D)

Questao 15

No controle em processo na fabricacdo de
comprimidos, os ensaios abaixo devem ser realizados,
com EXCECAO de

(A) peso médio.
(B) dureza.
(C) friabilidade.
(D) pureza.
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Questao 16

Sobre o grafico de controle abaixo que mostra a média de dureza de 24 lotes de comprimidos de um mesmo
fabricante onde 8,75 Kgf ¢ o Limite Superior de Controle (LSC) e 4,94 Kgf, o Limite Inferior de Contorole
(LIC) e a média de dureza estabelecida ¢ de 6,85Kgf, ¢ correto afirmar que
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Figura 2. Grafico de Controle da media para dureza dos comprimidos x o nomero de lotes.

(A) o processo € estavel quanto ao controle estatistico.

(B) o processo de fabricagdo nao precisa de melhorias.

(C) o processo nao apresenta estabilidade de controle estatistico e deve ser aprimorado.

(D) o processo ndo apresenta estabilidade de controle estatistico e ndo deve ser aprimorado.

Questao 17

Em relagdo a validagdo analitica, ¢ correto
afirmar que

(A) caso ocorram mudangas na composi¢do do
produto acabado ndo € necessario revalidar
o método.

na validagdo de limpeza € necessario
apenas o parametro de limite de deteccgdo
para validar o método.

a robustez ¢ um parametro facultativo nos
ensaios de estabilidade.

a seletividade e a especificidade ¢ a
capacidade que o método possui de medir
exatamente um composto em presenca de
outros componentes de uma matriz.

(B)

©
(D)

Questio 18

E atribuigdo do Controle de Qualidade, segundo
a RDC 210/ANVISA:

(A) avaliar, manter e armazenar os padroes de
referéncia  dos  ingredientes  ativos
farmacéu-ticos.

realizar as analises fisico-quimicas dos
produtos acabados.

manter a qualificagdo dos equipamentos
analiticos utilizados no laboratério de
controle de qualidade.

(B
©

(D) As
materiais  de

amostragens de matérias-primas,
embalagem,  produtos
intermedidrios, produtos a granel e
produtos  terminados, por  métodos
aprovados e pessoal qualificado.

Questio 19

Em relacdo aos ensaios de dissolucdo e
desintegragdo em produto acabado de forma
farmacéutica de comprimidos, ¢ correto afirmar:

(A) Os ensaios de desintegragdo normalmente
sdo usados para estabelecer a correlagdo
com o comportamento dos comprimidos in
Vivo.

Os ensaios de desintegragdo verificam o
potencial das variaveis de formulacdo do
processamento sobre a biodisponibilidade
do farmaco.

O ensaio de dissolucdo serve para indicar a
eficiéncia do produto sob condi¢des in
Vivo.

Apenas o fator da temperatura
influenciar no ensaio de dissolucéao.

(B)

©

(D) ird

Questao 20

Do ponto de vista do controle de processo, a
tendéncia das indistrias farmacéuticas ¢
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(A) ter o controle estatistico de processos on
line, a melhoria continua e o
gerenciamento de riscos.

(B) ter o controle de qualidade atuante no
processo produtivo.
(C) excluir a validagdo de processos do plano
mestre de validacgdo.
(D) aumentar os controles manuais nos
processos.
Questio 21

Para analise de matérias-primas como o0leos
essenciais e esséncias volateis, a melhor metodologia
de andlise do grau de pureza dessas amostras ¢

(A)
(B)
©
(D)

Questio 22

cromatografia liquida por alta eficiéncia.
espectrofotometria.

cromatografia em fase gasosa.
volumetria.

Relacionando a metodologia analitica ao ensaio
de estabilidade, € correto afirmar que

(A) pode ser usada uma metodologia analitica
de volumetria com amostras submetidas a
estresse (luz, calor e umidade).

pode ser usada uma metodologia analitica
de espectrofotometria com amostras sem
estresse (luz, calor e umidade).

pode ser empregada uma metodologia
analitica com cromatografia liquida de alta
eficiéncia, apenas com detector de
ultravioleta  (U.V.), com  amostras
submetidas a estresse (luz, calor e
umidade).

pode ser empregada uma metodologia
analitica com cromatografia liquida de alta
eficiéncia, com detector de DAD (arranjo
de fotodiodos), com amostras submetidas a
estresse (luz, calor e umidade).

(B)

©

(D)

Questio 23

Observe a reagdo de degradacdo de um
Principio Ativo bastante utilizado no processo de
fabricagdo de comprimidos, o 4cido acetilsaliclico
(AAS).

CO,H CO-H
H OH

N OCOCH;,

_— + CH;COOH
/ acido acético

ac. Acetil salicilico (AAS) . .
ac salicilico
Pode-se afirmar que a reagdo acima de

degradagao foi de

hidrdlise.
oxidacdo.
redugdo.
racemizacao.

(A)
(B)
©
(D)

Questio 24

Na preparacao
algumas caracteristicas
consideragao.

Analise as afirmativas abaixo ¢ marque a Unica
INCORRETA.

de formulagdes oftalmicas,
devem ser levadas em

(A) Em solugdes oftalmicas, a tonicidade da
solugdo €&  desejavel, porém ndo
imprescindivel pelo fato de o olho possuir
uma boa tolerancia relativa em relagdo a
equivalentes em cloreto de sodio.

A meticelulose, e o hidroxipropilcelulose
sdo exemplos de agentes muito utilizados
para aumento de viscosidade de solugdes
oftalmicas.

O cloreto de benzalcénio € o conservante
mais utilizado nas preparacdes oftalmicas,
por possuir bom poder de conservagdo em
baixas concentragdes e possuir compatibili-
dade com compostos anidnicos e
salicilatos.

O pH otimo para a solugdo oftalmica ¢
aquele que garante maior estabilidade do
produto e, para isso, € necessaria a
utilizagdo de sistemas-tampao com capa-
cidade adequada para manutengdo desse
pH.

B

©

(D)

Questao 25

Considere as afirmativas em relacdo a produgdo
da forma farmacéutica supositorios.

( )A base deve ser estavel durante a
estocagem, e derreter na presenca dos
fluidos retais.

( ) E importante conhecer o coeficiente de
particdo Oleo/dgua da base em relagdo as
drogas, para avaliar o poder de absor¢do
através da mucosa retal.
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( ) A manteiga de cacau ¢ uma base para
fabrica¢do de supositorios que, apesar de
possuir forma polifmorfica, ndo altera a
sua capacidade de fusdo na mucosa retal.

() A gelatina glicerinada ¢ utilizada como
veiculo para supositorios vaginais, por
possuir compatibilidade com a mucosa
vaginal e possuir uma consisténcia
adequada para a sua aplicagdo.

Marque a sequéncia correta de afirmativas
verdadeiras (V) e falsas (F), nas op¢des abaixo.

(A) F-V-V-F.

B) V-V-F-V.

(C©) F-F-V-F.

(D) V-F-V-F.
Questao 26

Segundo a RDC N° 210/ANVISA, a produgdo
de preparagdes estéreis deve ser feita em areas limpas,
cuja entrada de pessoal e de materiais deve ser feita
através de camaras de passagem. As areas devem ser
mantidas dentro de padrdes de limpeza apropriados ¢
devem conter sistemas de ventilacdo que utilizem
filtros de eficiéncia comprovada. As diversas
operagdes envolvidas no preparo dos materiais de
embalagem (tais como: recipientes e tampas), no
preparo do produto, no enchimento e na esterilizacao
devem ser realizadas em areas separadas também
dentro da area limpa. As éreas limpas utilizadas na
fabricacdo de produtos estéreis sdo classificadas,
segundo a legislagdo, de acordo com as caracteristicas
exigidas para a qualidade do ar, em graus A, B, Ce D.

Assinale a opgdo abaixo que NAO correlaciona
os graus de cada area de produgdo com os tipos de
produtos estéreis correspondentes.

(A) Os produtos com esterilizagdo final, em
geral, devem ser preparados em areas que
apresentem grau C, para que haja menor
quantidade de  microorganismos ¢
particulas, criando condi¢des adequadas
para a filtragao e esterilizagdo imediata.

(B) O envase das solugdes parenterais deve ser
feito sob um fluxo laminar de ar (grau A),

instalado em uma area de grau C.

(C) No caso de produtos esterilizados por
filtragdo, o manuseio das matérias-primas e
o preparo de solugdes devem ser feitos em
ambientes de grau C. Apds a filtracdo
estéril, o produto deve ser manuseado em
area de grau A ou B, circundada por grau B

ou C, respectivamente.

(D) A preparagao de produtos estéreis a partir
de matérias-primas estéreis, em condigdes
assépticas, o manuseio de matérias-primas
¢ todo processamento adicional devem ser
feitos em d4reas com grau D, se forem
tomadas medidas  adicionais, para
minimizar a contaminag¢ao, tal como o uso
de recipientes fechados antes da filtragao.

Questao 27

No final dos anos 60, a imprensa europeia
publicou que um paciente perdeu a visao e outros mais
sofreram graves lesdes nos olhos que comprometeram
seriamente a sua visdo. A investigagdo apontou o
fabricante da pomada oftdlmica como responsavel,
porque este produto, por conter antibidticos de amplo
espectro ¢ um esteroide, ndo continha conservantes.
O fabricante considerou que a presenga de antibioticos
e o0 baixo conteudo de agua eram suficientes para
prevenir o crescimento bacteriano. Foram analisadas
60 bisnagas do produto, sendo que 47 apresentaram
elevada contaminagdo por pseudomonas aeruginosa,
conforme mostra o quadro abaixo:

Quantidade de bisnagas N° bactérias por grama
9 20-200
11 200-2000
27 >2000
O fato citado evidenciou problemas de

fabricacdo e controle que a industria deveria corrigir.

Com base nas Boas Praticas de Fabricagao,
constante na RDC ANVISA n. 210, analise as
afirmativas abaixo, relativas a provaveis solugdes
dentro dos padrdes do controle de qualidade.

1. Realizar um numero suficiente de testes de
controle para verificar se as operagdes de
processamento, fabricagdo e embalagem
permitem alcangar o0s requisitos de
qualidade.

2. Fornecer instrugdbes e tomar as
providéncias necessarias para garantir que
os medicamentos sejam armazenados pelo
fabricante, distribuidos e
subsequentemente manuseados, de forma
que a qualidade dos mesmos seja mantida
por todo o prazo de validade.

3. Realizar procedimentos de organizagdo,
documentacdo e procedimentos de
liberagdo que asseguram que OS ensaios
necessarios ¢ relevantes sejam executados
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e que os materiais ndo sejam liberados para
uso, nem os produtos liberados para venda
ou fornecimento, até que a qualidade dos
mesmos seja julgada satisfatoéria.

4. Realizar atividades de sanitizag@o e higiene
que devem abranger pessoal, instalagdes,
equipamentos ¢ aparelhos, materiais de
produgdo e recipientes, produtos para
limpeza e desinfeccdo e qualquer outro
aspecto que possa constituir fonte de
contaminagdo para o produto.

Assinale a op¢do que melhor se adapta a solugao
do problema citado, de acordo com a RDC 210.

(A) Somente os itens 1 e 3 estdo corretos.

(B) Somente os itens 1 e 4 estdo corretos.

(C) Somente os itens 2 e 3 estdo corretos.

(D) Todos os itens estdo corretos.

Questio 28

Analise as afirmativas abaixo e assinale a
resposta que julgar correta.

I. A biodisponibilidade de um farmaco pode
ser afetada pelo grau de desintegracdo e
dissolucdo das formas farmacéuticas nos
fluidos organicos.

II. Fatores que influenciam a absorcdo de

farmacos também podem variar a

biodisponiblidade.

A biodisponibilidade influencia a resposta

clinica ¢ escolha das vias de administragao.

1L
(A)
(B)

©
(D)

Somente a afirmativa I esta correta.
Somente as afirmativas 1 e II estdo
corretas.

As afirmativas I, II e III estdo corretas.
Somente a afirmativa III esta correta.

Questio 29

Um dos testes de controle de qualidade
recomendados para a forma farmacéutica capsulas ¢

o(a)
(A) pH.
(B) limpidez.
(C) friabilidade.
(D) dissolugdo.

Questio 30

Na transformagdo de um farmaco em uma
forma farmacéutica definida, ¢ necessario que ele seja
quimica e fisicamente caracterizado.

Os estudos de pré-formulacido farmacéutica
preveem varias etapas, EXCETO:

(A)
(B)
©
(D)

a avaliacdo da estabilidade da formulagao.
a avaliacdo do coeficiente de particdo.

a verificagdo da presenca de polimorfismo.
0 exame microscopico.

Questao 31

Nas Boas Praticas de Fabricagdo, o
estabelecimento de evidéncias documentadas de que
um sistema realiza o proposto, baseado em revisdo e
analise de informagdes histéricas, refere-se a(ao)

(A)
(B)
©
(D)

verificacdo da qualidade.
controle de amostragem de lote.
validagdo restrospectiva.
revalidacao.

Questao 32

Validacdo significa provar e documentar
resultados que indiquem que o método utilizado ¢
seguro dentro dos limites estabelecidos. A grande
maioria dos processos relacionados a producdo requer
documentagdo detalhada de todas as etapas, com
mecanismos de  controle, qualificacdo  de
equipamentos, entre outros.

Logo abaixo, ha um quadro que apresenta
alguns processos e respectivos requisitos para sua
validacao.

EXEMPLO DE
PROCESSO REQUISITOS MOTIVO
Avaliacdo
Compressao resisténcia
mecanica
Limpeza e Contagem
desinfecgdo microbiana
Teor de Precisdo de
uniformidade dosagem
Secagem Aquametria

Marque a op¢do em que as palavras abaixo
completam, na ordem em que se apresentam, a tabela
acima.
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(A) Dureza e friabilidade / mistura de solidos /
controle da contaminagdo/ estabilidade ¢
teor.

(B) Dureza e friabilidade / estabilidade e teor /
controle da contamina¢do / mistura de
solidos.

(C) Dureza e friabilidade / controle da
contamina¢do / mistura de solidos /
estabilidade e teor.

(D) Mistura de solidos / controle da
contaminacdo / dureza e friabilidade /
estabilidade e teor.

Questao 33

Na fabricacdo da forma farmacéutica suspensao,
¢ necessario garantir que o farmaco a ser suspenso
tenha um tamanho de particula bastante reduzido,
assegurando que tais particulas fiquem suspensas com
baixa velocidade de sedimentagao.

Analise as afirmativas abaixo e marque a

sequencia correta de respostas verdadeiras (V) e
respostas falsas (F).
( ) Para garantir a wuma molhabilidade

adequada, a tensdo interfacial entre o
solido e o liquido deve ser reduzida de
maneira a facilitar a dispersdo das
particulas no liquido.

() O estado da suspensdo floculada ou
defloculada n3o depende da magnitude das
forcas de repulsdo e atracdo entre as
particulas.

() O fendbmeno “caking” é caracterizado pela
baixa velocidade de sedimentagdo das
particulas, evitando que o liquido fique
preso ao sedimento, ficando mais
compacto e dificultando a sua redisperséo.

() A formulagao ideal de uma suspensio seria
um sistema floculado, com uma
viscosidade suficientemente elevada para
prevenir a sedimenhtacgao.

(A) V-F-F-V.

B) F-V-F-V.

(C) V-F-V-F.

D) V-V-F-F.
Questao 34

A expressdo “ensaio de qualidade” tem por
objetivo avaliar se determinado atributo ou
caracteristica do produto estdo em conformidade com
especificacdes estabelecidas pelo proprio fabricante.

Os ensaios fisicos estdo associados, de modo
direto ou indireto, a um ou mais dos seguintes
aspectos:

1. estabilidade fisica.
2. uniformidade.
3. biodisponibilidade.

Analise os ensaios fisicos aplicados ao produto
acabado abaixo, relacione com os aspectos citados
anteriormente € marque a op¢ao correta.

ENSAIOS FISICOS
A - Tempo de desintegracdo e dissolucao.
B - Peso médio ¢ individual.
C - Determinacdo de volume ¢ viscosidade.

(A) 1-A; 2-C; 3-B.

B) 1-C; 2-B; 3-A.

(C) 1-B; 2-A; 3-C.

(D) 1-A; 2-B; 3-C.
Questao 35

Sobre a forma farmacéutica aerossol, assinale a
opcao correta.

I.  Na formulagdo de aerossol, ¢ obrigatoria a
presenca de dois componentes basicos: o
concentrado do produto e o propelente.

II. Em virtude de sua embalagem ser
hermética, ela protege as substancias ativas
que sdo instaveis frente ao oxigénio e a
umidade.

III. Um dos propelentes mais utlizados € o
CFC, devido ao fato de ndo contribuirem
para a diminui¢do da camada de ozo6nio da
estratosfera.

IV. Nao podemos utilizar gas comprimido na
fabricag@o de aerossois, pois podem forgar
a saida do produto pela valvula do
aerossol, ao contrario dos gases liquefeitos.

(A) Ha somente um item correto.

(B) Ha somente dois itens corretos.

(C) Ha somente trés itens corretos.

(D) Todos os itens estdo corretos.

Questao 36

Um método bastante eficiente para o célculo de
quantidade relativas de emulsionante, necessario a
producdo de emulsdes estaveis, ¢ o chamado
Equilibrio Hidrofilo-Lipofilo (EHL).
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Analise as afirmativas abaixo.

I. O EHL aumenta a medida que a substancia
se torna lipofilica.

II. Para uma emulsdo O/A, quanto maior for a
polaridade da fase oleosa, mais polar deve
ser o sistema emulsionante.

III. O uso do sistema EHL possui como

desvantagem o fato de ndo considerar a

presenca de adjuvantes e a concentragdo do

emulsionante.

O efeito de creaming é a jungdo da

emulsdo em duas fases, uma mais rica em

fase dispersa que a outra.

Iv.

Marque a op¢do que contém apenas afirmativas
FALSAS.

(A) MIelV.
(B) IelllL
(C) Melll
(D) TelV.

Questao 37

Em relagdo a forma farmacéutica suspensdo,
identifique cada afirmativa abaixo como (V)
verdadeira ou (F) falsa e, a seguir, assinale a
alternativa que apresenta a sequéncia correta.

() Suspensdes sdo sistemas heterogéneos em
que a fase externa ou dispersa ¢ liquida ou
semissolida, e a fase interna ou continua é
constituida por particulas sélidas soluveis
no meio utilizado.

() Certas substincias apresentam um sabor
muito desagradavel, diminuindo o gosto
que produzem, a medida que aumenta a sua
solubilidade.

( ) As suspensdes sdo utilizadas com 3
finalidades principais : para uso oral, para
aplicacd@o topica na pele e nas mucosas, ou
para administracdo parenteral.

( ) Uma suspensdo representa um sistema
termodinamicamente instavel.

(A) V,F,V,F.

(B) F,V,F, V.

(C) EF,F,V, V.

(D) V,V,F,F.

Questio 38

Os sistemas terapéuticos transdérmicos (TTS)
facilitam a passagem de farmacos através da pele, com
o objetivo de exercer um efeito sistémico.

Em relagdo ao exposto acima, analise as
afirmativas abaixo e, em seguida, marque a opgdo
correta.

(A) Nos TTS a atividade com meia-vida curta é
reduzida, devido a liberagdo controlada

proporcionada  pelo  reservatorio  do
sistema.

(B) Os TTS sao mais utilizados em terapias de
curta duragdo, pois proporcionam maior
adesdo do paciente.

(C) Os TTS substituem a terapia de
administragdo oral, quando essa via for
inadequada, como nos episoédios de
vOmitos e diarreia.

(D) Os TTSs ocluem a pele para garantir um
fluxo unidirecional do fdrmaco ao sistema
do estrato corneo.

Questao 39

Segundo a RE  ANVISA 899/03, a robustez de
um método analitico é a medida de sua capacidade em
resistir a pequenas e deliberadas variagdes dos
parametros analiticos.

Analise o quadro abaixo e assinale a resposta
correta para completar a sequéncia dos fatores que
devem ser considerados na robustez dos métodos
analiticos descritos.

Métodos analiticos Fatores criticos para avaliagdo da
robustez
Variagdo do pH da solugao.
Espectrofotometria | .......cccceoevverinenencnenenennenee
Diferentes fabricantes de solventes.
Fluxo da fase movel.
Cromatografia | .cccceveevvecierieiene,
liquida Variagdo da composic¢do da fase
mével.
Diferentes lotes ou fabricantes de
Cromatografia colunas.
ZASOSA | e
Temperatura.
(A) Temperatura / variagdio do pH da fase

movel / velocidade do gas de arraste.
Velocidade do gas de arraste / variagdo do
pH da fase moével / tamanho da coluna.
Temperatura/ velocidade do gas de arraste /
variacdo do pH da fase mével.
Variagdo do pH da fase
temperatura/ tamanho da coluna.

(B)
©
(D)

movel /

Questio 40
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Segundo a RDC 210/03 ANVISA, a ocorréncia
de contaminagdo cruzada deve ser evitada através de
técnicas apropriadas ou de medidas organizacionais,
tais como

I.  produgdo em instalacdes exclusivas e
separadas para os varios farmacos que
serdo  fabricados, acompanhados de
processos de limpeza e descontaminacio
devidamente validados.

II.  utilizagdo de antecamaras, com diferenciais
de pressdo de ar.

III. redugdo ao maximo do risco de
contamina¢do causada pela recirculagdo ou
reentrada de ar ndo tratado ou
insuficientemente tratado.

IV. utilizagdo de roupas protetoras nas areas
somente onde estejam sendo processados
produtos que apresentem risco de
contamina¢ao cruzada.

V. utilizagdo de um “sistema  aberto de

produgio”.
Analise os itens acima e marque a resposta que
apresenta as afirmativas corretas.

(A) IllelV.
(B) Tell
(C) Ilelll
(D) IVeV.

Questiao 41

O objetivo da autoinspecdo ¢ avaliar o
cumprimento das BPF pelo fabricante em todos os
aspectos da produgado e do controle de qualidade.

Leia o texto da RDC 210 e complete as lacunas
com a sequéncia de palavras corretas.

“O programa de autoinspecdo deve ser projetado

de forma a detectar qualquer na
implementacdo das BPF e de recomendar as agdes
corretivas necessarias. A deve ser
realizada rotineiramente nos casos de de

produtos ou de reprovacdes repetidas. Todas as
recomendagdes sobre medidas corretivas devem ser
implementadas. Os procedimentos para a realizagao da
autoinspe¢do devem ser e também
possuir um programa efetivo de acompanhamento.”

(A) recolhimento — deficiéncia — autoinspecao
— elaborados.

(B) mudanca — validagdo - deficiéncia -
propostos.

(C) recolhimento — validagdo — suspensdo —
requisitados.

(D) deficiéncia — autoinspecdo — recolhimento
— documentados.

Questio 42

Marque a afirmativa INCORRETA.

(A) Os produtos ndo farmacéuticos ndo devem
ser produzidos em 4areas ou com
equipamentos destinados a produgdo de
medicamentos.

Todo o manuseio de materiais e de
produtos, tais como:  recebimento,
quarentena, amostragem, armazenamento,
suprimento, processamento, rotulagem e
embalagem deve ser realizado de acordo
com os procedimentos e instrugdes
estabelecidos e registrados.

Os controles em processo sdo, na maioria
das vezes, realizados na area de producao.
Eles nao devem representar qualquer risco
a qualidade do produto.

Ndo ha necessidade de realizacdo de
conferéncias quanto ao procedimento ¢
reconciliagdo, de forma a assegurar que
ndo haja discrepancia além dos limites
aceitaveis.

(B)

©

(D)

Questao 43

Analise as afirmativas abaixo e marque a
sequéncia correta de respostas verdadeiras (V) ou
falsas (F).

7

( ) A precisdo ¢ a avaliagdo da proximidade
dos resultados obtidos em uma série de
medidas de uma amostragem multipla de
uma mesma amostra.

()

Especificidade e seletividade s3o a
capacidade de uma metodologia analitica
de demonstrar que os resultados obtidos
sao diretamente proporcionais a
concentracdo do analito na amostra, dentro
de um intervalo especificado.

()

Linearidade ¢ a capacidade que o método
possui de medir exatamente um composto
em presenca de outros componentes tais
como impurezas, produtos de degradacao e
componentes da matriz.

()

Limite de quantificagdo ¢ a menor
quantidade do analito presente em uma
amostra que pode ser detectado, porém nao
necessariamente quantificado, sob as
condi¢des experimentais estabelecidas.
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( ) Limite de deteccdo ¢ a menor quantidade
do analito em uma amostra que pode ser
determinada com precisdo e exatiddo
aceitaveis sob as condigdes experimentais

estabelecidas.
(A) V-F-V-F-V.
B) V-V-F-V-F.
(C) V-F-F-F-F.
D) F-V-F-V-V.
Questio 44

Em relacdo a forma farmacéutica capsulas, os
adjuvantes a serem adicionados a essas preparagoes,
com o propoésito de melhorar a sua fabricacdo, devem
possuir as seguintes caracteristicas, EXCETO:

(A) Serem indcuos nas quantidades
empregadas.
(B) Excederem as quantidades minimas

requeridas, para o efeito desejado.
(C) Nao prejudicarem a biodisponibilidade,
eficacia terapéutica ou a seguranga do
produto.
Nao interferirem nas analises e testes
requeridos pela farmacopeia.

(D)

Questio 45

Gestdo da qualidade ¢ um conjunto de
atividades gerenciais que determina a politica da
qualidade, objetivos e responsabilidades
implementados por meio de planejamento, garantia,
controle e melhoria continua da qualidade. No setor
farmacéutico, sistemas de qualidade sdo adotados em
seus programas gerenciais.

Assinale os programas de sistema de qualidade
que podem ser utilizados para implementacdo da
gestdo de qualidade em uma industria farmacéutica.

(A) Programa 5 S / PDCA / Just in time /
Diagrama de Causa e Efeito.

(B) Programa 5 S / Brainstorming | Just in
time / Diagrama de Oswald.

(C) Plano de acdo SW2H / Sistema First-in-

-first-out / Diagrama de causa e efeito.

Diagrama de Oswald / Distribui¢do normal

/ PDCA / métodos dos seis Sigma.

(D)

Questao 46

Um teste analitico utilizado para a forma
farmacéutica capsulas é

(A) opH.

(B) a friabilidade.
(C) densidade.
(D) dissolugao.

Questao 47

Em relacdo aos excipientes utilizados na
indastria farmacéutica, correlacione as  colunas
abaixo e, em seguida, assinale a op¢ao correta.

aglutinantes.
lubrificantes.
deslizantes.
desintegrantes.
diluentes soluveis.

A o e

laurilsulfato de

~
~—

estearato de magnésio,
sodio, polietilenoglicol.
amido, celulose e carboximetilcelulose
sodica.

() silica, talco e estearato de magnésio.

() lactose, sorbitol, manitol.

() celulose, metilcelulose e amido.
(A) 2-
B) 3-
© 2-
(D) 4-

Ul-lkUI-lk
Nbd-lkw

-1-
-2-
-5-
-1-

w»—u—‘m

Questao 48

Com base nas caracteristicas de cedéncia, os
comprimidos podem ser classificados em 3 tipos:

I.  comprimido de liberagdo imediata.
II.  comprimido de liberagao retardada.
III. comprimido de liberagdo prolongada.

Relacione a classificacdo acima com a definicao
de cada uma dessas formas e, em seguida, marque a
opc¢ao correta.

a) Quando o farmaco ¢ liberado de maneira
lenta em velocidade aproximadamente
constante.

b) Quando o farmaco ¢ liberado do
comprimido apds algum tempo de sua
administragao.

¢) Quando o farmaco ¢ liberado de modo
rapido apds a sua administracgao.

(A) I-a);Il-c); Il -D).

(B) I-¢);11-b);Il-a).

(C) I-c);I—a);I-Db).

(D) I-b);lI—a);l-c).

Questao 49
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Na preparagio da forma farmacéutica
comprimidos, as substancias diluentes sdo adicionadas
com a finalidade de

(A) aumentar o volume.

(B) tornar menos fridvel.

(C) favorecer a sua desintegragdo no

organismo.

(D) facilitar a granulagdo, solubilizando o

principio ativo.

Questao 50

Dentre alguns fatores que podem afetar a
absorcdo de farmacos a partir da forma farmacéutica
supositorios, esta(estao)

I. o conteudo colénico e a auséncia de

capacidade tamponante dos fluidos retais.

II. a via de circulagdo, tendo em vista que as
veias hemorroidais inferiores recebem o
farmaco absorvido e inicia a circulagdo
sistémica evitando o figado.

III. o coeficiente de particdo oOleo/agua do
farmaco e da base ¢ um fator importante
para cedéncia do principio e posterior
absorcao.

IV. farmacos que nao se dissolvem no
supositorio, afetam a velocidade de
dissolugdo e a capacidade de absorcao.

Analise as afirmativas acima e assinale a
resposta correta.

(A) Somente os itens I e II estdo corretos.

(B) Somente os itens I, II e III estdo corretos.
(C) Todos os itens estdo corretos.

(D) Somente os itens II, Il e IV estdo corretos.
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DISCURSIVAS

Questao 01

O ensaio abaixo mostra o desenvolvimento galénico de um produto Med X com trés formulagdes
diferentes em um ensaio de dissolucdo. Para ser liberado para o consumo, esse medicamento tem que ter, no
minimo, o valor de dissolugdo de 80%.

Dissolucao

100 o . P —

. Ak e ——

0

F1 | F2 | F3 | F4 | F5 | F6

Med X Lote 1 form A 82 79 88 80 81 88
Med X Lote 1 form B 88 87 86 90 91 93
Med X Lote 1 form C | 69 65 66 69 67 69

Cubas

% de medicamento
dissolvido

——Med X Lote 1 form A ——=— Med X Lote 1 form B
=== \led X Lote 1 form C

De acordo com o exposto acima, responda:

a) Explique a importancia do ensaio de dissolugdo para o medicamento.

b) Os pesos médios bem como a dureza podem influenciar esse resultado? Justifique.

c) Explique a diferenca do uso do espectrofotdmetro ou HPLC para esse ensaio, discutindo as vantagens
e desvantagens de cada método.

d) Como o fornecedor de matéria-prima pode influenciar esse resultado final?







Questao 02

A analise do fluxo de um po é um teste bastante utilizado para se determinar a fluidez de um po6. Esse teste
¢ chamado de Determinacdo do angulo de repouso de pd, segundo a Farmacopeia Brasileira. Segundo a
referéncia, pds que possuam angulos o inferiores a 30° possuem boa fluidez enquanto aqueles que possuem
angulo o superiores a 45° sdo considerados de dificil fluidez. Em uma industria farmacé€utica, trés pos A, B e C
foram submetidos a esse teste € o cone formado pelo método esta desenhado abaixo, com a sua altura (h) e o seu
diametro (d).

h h
(1/ (04 (0
d d d
po A po B p6 C
h=7,8 cm h=28,2 cm h=9,4 cm
d=13,8cm d=14,2cm d=10,2cm

Pergunta-se:

a)  Quais os angulos de repouso de cada um dos pos analisados?

b) Com relag@o aos pos analisados, qual(is) é(s2o0) considerado(s) de boa fluidez ou de ma fluidez?

c) Cite duas agdes que podem ser feitas para melhorar a fluidez de uma mistura de p6és numa industria
farmacéutica.







Questao 03

Avalie o trindmio Aumento da Produtividade x Validagdo de Processos x Auditorias em Boas Praticas de
Fabricacdo como trés pontos fundamentais para a garantia de qualidade, levando em conta:

a) O papel da validacdo de processos nos processos produtivos farmacéuticos.

b) O papel das a¢des adotadas a partir das auditorias internas de BPF.

¢) Como a coordenagdo de producdo utiliza as ferramentas acima descritas para aumentar a
produtividade do seu setor mantendo a qualidade dos produtos.




Questiao 04

“Em um sistema de qualidade eficiente hé invariavelmente a participagdo efetiva de todos os envolvidos na
cadeia produtiva. Normalmente é um conjunto de partes que interagem e se interdependem, formando um todo
unico com objetivos e propoésitos comuns, efetuando sinergicamente uma fungao. J& programas de qualidade sdo
filosofias, procedimentos ou estratégias, das quais as partes de um sistema utilizam-se na busca da qualidade
almejada”.

GIL, E.S. Controle fisico-quimico de qualidade de medicamentos. Ed. Pharmabooks, 2°. ed., 2007, pg. 30.

Baseado no texto acima, cite ¢ explique detalhadamente 3 programas gerenciais ou filosofias adotadas
usualmente na implantag¢do de um sistema de qualidade, pela industria farmacéutica.




Questao 05

As industrias farmacéuticas estatais e das Forcas Armadas possuem importante papel na implantacdo da
politica de medicamentos, seja em nivel estadual ou federal, principalmente no tocante a responsabilidade de
fabricagdo de medicamentos essenciais. Apesar de tal importancia, todo o processo de compra de material e
insumos para fabricacdo desses medicamentos deve seguir a Lei de compras por licitagdo onde o que se preza € o
menor prego, € nem sempre a qualidade do fornecedor ¢ levada em conta.

Qual o impacto que uma matéria-prima comprada de acordo com a legislacdo acima teria na fabricacdo de
uma forma farmacéutica, onde a matéria-prima ndo esteja em conformidade com as especificagdes estabelecidas
pela empresa produtora de medicamento estatal? Justifique a sua resposta.
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