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Espelho de Resposta

Pontuacédo de cada Questéo Discursiva conforme Anexo Il do Edital n® 3, de acordo com a
Unidade detentora da vaga.

Espera-se que o candidato, no desenvolvimento do tema, tenha feito considera¢des técnicas
adequadas sobre 0s seguintes pontos:

Questao 01

A resposta deve estar compreendida nos pontos mencionados abaixo, considerados criticos para o
sucesso no desenvolvimento do fitoterapico:

(i) Matéria-prima vegetal qguimicamente uniforme e disponivel em escala de producéo. A disponibilidade
de matéria-prima em escala é crucial para produzir um fitoterapico para o mercado.

(i) Disponibilidade de um método analitico robusto para aferir a qualidade da matéria-prima e seus
produtos de transformacéo tecnolégica (intermediarios e produto acabado). Nenhum processo sera
validado sem dispor de um método confiavel.

(iii) Selecao e disponibilidade de marcador quimico ou analitico adequado para andlises quantitativas
que déo suporte ao insumo farmacéutico ativo de origem vegetal. Conformidade com RDC n° 26/2014.
(iv) Subprocessos estabelecidos estatisticamente dentro de parametros de repetibilidade e
reprodutibilidade para se promover o escalonamento. O dimensionamento correto de cada operacao
unitaria (subsistema) reduz as perdas do sistema como um todo.

(v) Demonstracdo de nivel aceitaveis de efeitos toxicos para o insumo farmacéutico ativo de origem
vegetal em testes pré-clinicos. Conformidade com RDC n° 26/2014 e Guia para a conducéo de estudos
ndo clinicos de toxicologia e seguranca farmacolégica necessarios ao desenvolvimento de
medicamentos. GESEF/Anvisa Verséo Il, de 31/01/2013.

Questao 02

As estratégias abaixo comp&em linhas discursivas para possiveis solu¢gées do enunciado:

A1) Promover a separacao dos alcaloides de determinado extrato por extracéo acido-base e extragcéo
liquido-liquido (particio em é&gua e solvente orgénico). Conceitos e fundamentos que podem ser
explorados: acido de Brgnsted-Lowry, acido-base conjugados, pH, solubilidade, coeficiente de
distribuicdo, nimero de extracdes.

A2) Submeter um extrato bruto da planta a um sistema bifasico constituido por um liquido ibnico e fase
aquosa, admitindo variacdes de pH e temperatura. Conceitos e fundamentos que podem ser
explorados: tipos e propriedades do liquido idnico, coeficiente de particdo, parametros termodinamicos.
A3) Submeter um extrato bruto da planta a extracdo em fase sélida, considerando testes para eleger
as melhores condi¢fes de retencéo (ou eluicao inicial) dos alcaloides, com subsequente otimizacdo do



procedimento. Conceitos e fundamentos que podem ser explorados: principios da cromatografia,
destacando-se a natureza e caracteristica da fase estacionaria, a composi¢cdo do eluente e o
dimensionamento do sistema.

A4) Promover um estudo fitoquimico comparativo entre diferentes partes da planta, buscando encontrar
se alguma delas ndo contém os alcaloides, ou os contenham em concentrages muito baixas.
Conceitos e fundamentos que podem ser explorados: métodos cromatograficos qualitativos e
quantitativos para alcaloides; Sensibilidade e precisédo do método escolhido, para suporte aos estudos
comparativos.

A5) Aprimorar parametros fitotécnicos (edaficos e climaticos) que possam diminuir a producao dos
alcaloides pela planta até niveis abaixo da toxicidade estipulada para o conteldo dos extratos.
Conceitos e fundamentos que podem ser explorados: papel dos nutrientes do solo, sazonalidade na
producdo de metabdlitos, outros.

A6) Utilizar ferramentas da engenharia metabdlica para clonagem e silenciamento de genes-chave,
visando regular negativamente fatores de transcricdo envolvidos na biossintese de alcaloides.
Conceitos e fundamentos que podem ser explorados: elei¢do de fator (es) enziméatico (s) -alvo na rota
biossintética dos alcaloides na planta, métodos para o silenciamento de gene.



