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CONCURSO PUBLICO PARA PROVIMENTO DO CARGO DE
FARMACEUTICO PLANTONISTA GSP

NOME DO CANDIDATO: NUMERO DE INSCRIGCAO:
VOCE RECEBEU DO FISCAL DE SALA ESTE CADERNO O candidato estara sujeito a ELIMINACAO do
DE QUESTOES DA PROVA OBJETIVA: concurso nas seguintes situagées:

1. Verifique se o mesmo corresponde a sua opc¢ao de | 1. Ausentar-se da sala em que se realiza a prova levando
cargo, caso contrario, comunique tal fato imediatamente ao | consigo a qualquer horario o Cartdo de Resposta ou o
Fiscal de Sala, pois ndo serdo aceitas reclamagdes | Caderno de Questdes caso saia antes de 2h de prova.
posteriores. 2. Utilizar-se, durante a realizagcdo da prova, de
maquinas e/ou relégios de calcular, Smartwatch bem
2. Para cada questado existe apenas UMA Unica alternativa | como radios gravadores, “headphones”, telefones
adequada. celulares ou fonte de consulta de qualquer espécie,
descritos ou nao no edital.

3. O candidato devera permanecer obrigatoriamente em | 3. Comunicar-se com qualquer outro candidato.

sala, por questdes de segurancga, durante o periodo minimo | 4. Deixar de assinar o Cartao de Resposta.

de 30 (TRINTA) minutos apds o inicio da prova. 5. Faltar com o devido respeito ante a autoridade do
Fiscal de Sala ou qualquer outro membro da aplicagao
4. O tempo disponivel para a realizagdo da prova | do concurso.

corresponde a 03 (trés) horas, intervalo este que
compreende nao s6 a resolugdo das questdoes obijetivas,
mas também o preenchimento da Cartao de Resposta. Divulgacao das provas e do gabarito preliminar:

5. Reserve pelo menos os 20 minutos finais para marcar seu | "Prezado(a) candidato(a), todas as informacgdes
Cartao de Resposta. essenciais do concurso estardo disponiveis de forma
pratica e acessivel através do QR Code abaixo, que o
6. Os rascunhos e as marcagbes assinaladas no presente | levara a pagina relativa ao Concurso em nosso site.
Caderno de Questées nao serédo considerados na avaliagdo. | Fique atento(a) e utilize o codigo para obter detalhes
sobre o Gabarito, Editais de Convocacao para Provas
7. Apds 2 (duas) horas do inicio das provas, o candidato | Praticas ou Provas de Titulos (quando for o necessario
podera levar o caderno de questoes. para o cargo), Homologacado, datas para entrega de
documentacao e demais instrugdes para o0 seu sucesso
8. A saida do prédio devera ser em siléncio, pois ndo sera | nessa jornada rumo a aprovagao. Boa sorte!"

permitida a permanéncia de nenhum candidato ~ap()s o} E?Jﬁﬁrf

término da prova, nem qualquer aglomeragdo nos ‘I:},%‘#:_ 'HE;;E

corredores ou arredores do prédio da realizagdo das %ﬁ’,ﬁ%;

provas. www.facetconcursos.com.br ks ﬁ ;ﬁﬁ i
i b
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Ao terminar a prova em tempo inferior a 02 (duas) 1123|4567 ]8]9]|10

horas, chame o fiscal de sala, verifique se assinou

corretamente e preencheu o Cartdo de Resposta. 11112 11314 115|16 |17 |18 |19 | 20

DEVOLVA todo o material junto com esse Caderno de

Questdes, sendo permitido apenas destacar nesta 12 21122 1231242526 27|28 2930

folha do Caderno de Questdes esta fita de respostas,

onde nela o candidato devera anotar o rascunho do seu 3113233343536 |37|38|39 40

gabarito.
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1. Em Morte e Vida Severina, a composig¢ao coral
do retirante assume forma de denudncia social
rigorosamente construtiva, na qual o trabalho formal
cria tensdo entre fatalismo e resisténcia. O contraste
com A Bagaceira, vista por Antonio Candido como
marco do romance nordestino moderno, evidencia um
narrador critico que dialoga com oralidades e memoérias
coletivas. A luz de Bakhtin, a coexisténcia de vozes
populares e eruditas amplia o horizonte interpretativo e
instaura polifonia, tensionando discursos hegemonicos,
ironias e pontos de vista conflitantes que se respondem
mutuamente no texto.

Com base no texto e na teoria bakhtiniana, assinale a
proposicao que melhor caracteriza a polifonia.

a) A ironia dilui responsabilidade enunciativa,
mantendo uma  autoria  implicitamente
centralizadora no texto.

b) O intertexto folclérico 1é-se como alusao casual,
sem fungdo argumentativa no conjunto.

c) A variagao ritmica predomina estilisticamente,
substituindo temas sociais por musicalidade no
poema.

d) A justaposicdo de vozes narrativas exp0e
conflitos sociais simultaneamente encenados
no texto.

e) O discurso  metalinguistico  prevalece,
explicando procedimentos técnicos ao leitor
detalhadamente no trecho.

2. Em ambientes digitais, pegcas que combinam
video curto, infografico e microtexto argumentativo
articulam citacdes literarias (p.ex., Libertinagem, de
Manuel Bandeira) e matrizes populares dramatizadas
(p.ex., Auto da Compadecida, de Ariano Suassuna),
produzindo enunciados hibridos com forte orientagédo
persuasiva. Nesses formatos, a disposicdo grafica, a
ancoragem verbal e a selegdo de evidéncias visuais
constroem ethos e pathos, ao mesmo tempo que
mobilizam referenciais intertextuais. A identificacao
adequada do género e da fungdo discursiva exige
reconhecer o protagonismo do comentéario opinativo
que organiza os recursos semiéticos para sustentar o
ponto de vista.

Considerando o texto, classifique adequadamente o
produto multimodal descrito.

a) Relato técnico institucional, voltado
prioritariamente a objetividade informativa
normativa no ambiente digital.

b) Sequéncia multimodal hibrida, predominando
comentario opinativo com fungao
argumentativa no ambiente digital.

c) Noticia jornalistica convencional, apresentando
piramide invertida com foco referencial no
ambiente digital.

d) Resenha académica formal, priorizando ficha
bibliogréfica e linguagem padronizada no
ambiente digital.

e) Crbnica literaria tradicional, centrada em
narragdo de fatos cotidianos no ambiente
digital.

3. Ensaios que cotejam Casa-Grande & Senzala e
o ciclo da cana em José Lins do Rego frequentemente
manejam concessdes estratégicas: reconhecem
aspectos robustos de determinada hipotese (p.ex.,
pertinéncia histérica), mas, adiante, refutam limitagdes
metodoldgicas (p.ex., essencialismos). Esse jogo
argumentativo, calcado em progressdao tematica
controlada, equilibra ethos de fair play critico e a
construgdo paulatina da tese, evitando o efeito de
“homem de palha”. A concessao, portanto, funciona
como antecipagdo de objegao plausivel, reduzindo
resisténcias e fortalecendo o encadeamento légico da
refutagdo subsequente.

A luz do texto, identifique a formulagdo que melhor
descreve a fungao da concessao.

a) A refutacdo ignora contra-argumentos,
preservando tese sem exposigdo critica
adequada no debate.

b) A intertextualidade repete fontes, afastando
didlogo e enfraquecendo  autorrelagdo
argumentativa do texto.

c) A progressao tematica depende
exclusivamente de paralelismo frasal,
desconsiderando coesao referencial global.

d) A exemplificagdo substitui dados empiricos,
permitindo conclusdes autorreferenciais
convincentes no raciocinio global.

e) A concessao antecipa objecdo plausivel,
reduzindo resisténcia e reforgando legitimidade
do argumento.

4. Em leitura pragmatica de personagens do Auto
da Compadecida, enunciados aparentemente
paradoxais como o célebre “Chicé nao mente:
seleciona verdades” convocam inferéncias partilhadas.
Segundo Grice, implicaturas conversacionais surgem
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quando o enunciador, ao “violar” maximas de modo
calculado, confia no principio de cooperagao para que
o destinatario recupere significados nao ditos
literalmente. O humor emerge da distancia entre o dito
e o implicado, modulada por contexto cultural e
expectativas do leitor, que infere o sentido nao
explicitado.

Considerando o texto, assinale a alternativa que melhor
define a implicatura conversacional.

a) O sentido resulta apenas do Iéxico,
independente da situagdo comunicativa e
contexto.

b) O ato ilocutério resume conteudo, dispensando
inferéncias pragmaticas do destinatario atento
contextual.

c) A fala sugere informagao nao dita, inferida pelo
principio da cooperagao conversacional.

d) O pressuposto coincide com implicatura,
ocorrendo como informagao semanticamente
prescritiva estavel geral.

e) A ironia elimina implicaturas, porque explicita o
contradrio sem ambiguidades interpretativas
contextuais.

5. Na poesia de Augusto dos Anjos, a convivéncia
de Iéxico cientifico (“cloroférmio”, “algido”) com
imagética funebre e confessional produz choque
estilistico que se distingue do anti-ornamento
construtivo cabralino. Em Joao Cabral, o rigor do
desenho verbal e a recusa do sentimentalismo armam
um “frio de método”. Em Augusto, a hibridizagao
tecnocientifica acentua o estranhamento filoséfico do
eu poético, criando uma fricgdo entre corporalidade
degradada e reflexdo metalinguistica.

Segundo o texto, identifique o efeito predominante da
mistura lexical cientifica e confessional.

a) O hibridismo lexical cientifico intensifica
grotesco, produzindo estranhamento
semantico e critico acentuado.

b) A metafora substitui conceitos, neutralizando
tensdo e iluminando lirismo sentimentalizador
textual contemporaneo.

c) A metonimia prevalece, reduzindo abstragdes a
materialidade sensorial sem ressonancia
filosdfica relevante.

d) O eufemismo domina, suavizando temas
funebres, diluindo dor em pacificagdo
discursiva aparente.

e) A aliteragdo conduz argumento, priorizando
sonoridade, suprimindo densidade conceitual
constitutiva central necessaria.

6. . Em analise comparada de periodos em Osman
Lins e José Américo, aparecem sujeitos compostos
antepostos e pospostos, além de estruturas com
porcentagens e expressdes partitivas. A norma culta
codifica: (i) sujeito composto anteposto — verbo no

plural; (ii) sujeito composto posposto — plural ou
concordancia atrativa com nucleo préximo, conforme
estilo; (iii) coletivos variam segundo enfoque semantico;
(iv) partitivas frequentemente atraem plural pelo nucleo.
A adequada leitura requer observar a posicao do
sujeito, foco informacional e registro.

De acordo com o texto, assinale a alternativa normativa
correta.

a) Porcentagem com determinante plural exige
singular, vedada concordancia por
aproximacao sintatica normativa.

b) Coletivo especifico costuma exigir plural,
independentemente do enfoque semantico do
falante informado.

c) Expressao partitiva costuma produzir plural,
ainda que nucleo venha determinado
singularmente claro.

d) Sujeito simples eliptico determina plural,
seguindo referente implicito distante no periodo
textual.

e) Sujeito composto anteposto exige plural;
posposto admite concordancia  atrativa
facultativa contextual pragmética.

7. Em cartas politicas de José Américo) e cronicas
de Manuel Bandeira , ocorrem verbos de regéncia
controversa na prova: assistir (ver) rege “a”; visar
(almejar) prefere “a” + infinitvo ou substantivo;
obedecer rege “a”; preferir seleciona “X a Y”; implicar
(acarretar) é transitivo direto. Em registros formais, o
afastamento desses padrdes tende a marcar variagao
estilistica ndo normativa.

Segundo o texto, assinale a afirmacdo que segue a
regéncia normativa.

a) O verbo obedecer requer preposi¢éo a, mesmo
com pronomes substantivos determinados
corretamente.

b) O verbo assistir, sentido ver, rege a preposicao
a sem artigo explicito.

c¢) O verbo implicar, sentido acarretar, admite
preposi¢ao em construgdes formais
equipolentes modernas.

d) O verbo visar, sentido almejar, exige objeto
direto, evitando preposi¢ao a normativa.

e) O verbo preferir seleciona complemento direto,
proibindo expansao correlativa introduzida por
a.

8. Na prosa critica sobre A Educacao pela Pedra,
advérbios antepostos sem pausa (“sempre”, “ainda”,
“ja”) operam atracao para proclise, preferéncia da
variante brasileira no registro formal. Com o futuro do
presente, a mesoclise é possivel; porém, diante de
conectores atrativos (p.ex., “que”), a proclise se
fortalece. Em locugbes, a colocagao varia conforme
foco informacional e estilo, admitindo proclise ao
principal.




A luz do texto, assinale a regra que melhor representa
a distribuicao preferencial.

a) Locucbes verbais exigem énclise ao auxiliar,
vedando prdclise junto ao principal flexionado.

b) Diante de oragdo subordinada, mesdclise
generaliza-se, afastando proclise em registros
formais especificos.

c) Com futuro do presente simples, admite-se
énclise obrigatéria sem variacdo estilistica
relevante.

d) Apods advérbio inicial sem pausa, pronome
atono coloca-se proclitico preferencialmente no
portugués.

e) Apods conjuncdo integrante, énclise torna-se
preferencial, evitando atragdo exercida pelo
que atrativo.

9. Em resenhas que comparam Avalovara e
Menino de Engenho, aparecem locugbes adverbiais
femininas cristalizadas (“a tarde”, “a medida que”) e

usos classicos de contracdo “a + a”. Por outro lado,
evitam-se usos irregulares: antes de verbo no infinitivo;
diante de pronomes pessoais; e em certos deiticos
depende do artigo. A leitura atenta do contexto sintatico
e do artigo definido antecedente decide a ocorréncia.

Com base no texto, assinale a alternativa adequada
sobre o emprego da crase.

a) Crase aparece obrigatéria antes de nomes
masculinos  determinados por  adjuntos
restritivos complexos.

b) Crase relaciona dois substantivos, funcionando
como preposi¢cao genérica de ligagao sintatica
ampla.

c) A crase marca contragdo a mais artigo,
ocorrendo em locugdes femininas cristalizadas.

d) Evita-se crase diante de pronomes
demonstrativos aquele, aquela, aquilo, sem
excegoes categoricas.

e) Emprega-se crase antes de verbo no infinitivo,
indicando valor claramente aspectual geral.

10. O debate sobre “estrangeirismos” em colunas
que citam Poética e dialogam com o purismo
dramatizado em pecgas de Ariano Suassuna recoloca a
questdo da adaptagéo: sistemas linguisticos integram
empréstimos segundo fonologia, morfologia e usos
sociais. Empréstimos podem consolidar grafias
aportuguesadas; neologismos seguem processos
regulares (derivagao, composicao). Mudanca lexical é
dinamica e pluriescalar (comunidades de pratica, midia,
escola).

Considerando o texto, assinale a alternativa correta
sobre empréstimos e neologia.

a) Variagdo regional impede empréstimos, pois
restringe circulagdo lexical em comunidades
escolares diversas.

b) Neologismos de formagdo  regressiva
equivalem semanticamente aos de composigcao
necessariamente estruturados sempre.

c¢) Mudancga lexical ocorre exclusivamente por
planejamento estatal, desconsiderando
dindmicas socioculturais histéricas complexas.

d) Estrangeirismos mantém grafia  original
invariavelmente, rejeitando adaptacgdes
fonoldgicas consagradas culturalmente locais
em.

e) Empréstimos integrados sofrem adaptagao
morfolégica e semantica conforme sistema
receptor estabelecido nacional.

11. Em paragrafos ensaisticos que aproximam
Casa-Grande & Senzala de crbnicas paraibanas,
oragcdes adverbiais longas antepostas demandam
marcagao prosodico-sintatica para preservar a
legibilidade. Virgulas sao recurso principal para isolar
segmentos deslocados; ponto e virgula coordena
periodos extensos de igual hierarquia; travessdes
marcam incidéncias expressivas. Escolhas pontuativas
devem respeitar coesdo, hierarquia e ritmo
argumentativo.

Segundo o texto, identifique o uso pontuativo adequado
ao deslocamento adverbial longo.

a) O travessdo impede intercalagdo, devendo
restringir-se exclusivamente a falas dialogadas
formais estritas.

b) A virgula pode isolar oragdes adverbiais
deslocadas quando longas, preservando
coesdo textual.

c) As reticéncias substituem virgulas, mantendo
idéntica hierarquia entre oragdes coordenadas
complexas uniformes.

d) A virgula elimina ambiguidade entre sujeito e
verbo, marcando concordancia
necessariamente precisa.

e) O ponto e virgula separa sujeito e predicado,
reforgando pausa sintatica obrigatoria.

12. O Manual de Redacdo da Presidéncia da
Republica orienta que documentos oficiais observem
clareza, concisdo, impessoalidade e padronizagao,
ajustando registro ao destinatario e finalidade
administrativa. Influéncias freireanas sobre participagao
social informam politicas de linguagem inclusiva sem
ferir a objetividade requerida. Figuras ornamentais,
coloquialismos e marcas de subjetividade devem ser
evitados em atos normativos e comunicacgodes formais.

A luz do texto, assinale a diretriz que melhor resume a
redacgao oficial.




a) Admite ironia sutil, desde que mantenha
respeitosa polidez entre autoridades politicas
relevantes.

b) Restringe coesao, evitando conectores légicos
para facilitar leitura publica generalizada ampla
nacional.

c) Valoriza estilo autoral, permitindo marcas
subjetivas e metaforas em comunicagdes
regulatérias burocraticas.

d) Prioriza clareza, concisdo, impessoalidade e
padronizagdo, adequando linguagem ao
destinatario institucional previsto.

e) Prefere perifrases ornamentais, substituindo
termos técnicos por circunléquios de elegancia
protocolar expressiva.

13. Em relatérios que analisam Morte e Vida
Severina em cotejo com A Bagaceira, a organizagao
segundo ABNT exige: resumo informativo (objetivo,
método, resultados, conclusdes), citacdes autor-data
(NBR 10520), referéncias (NBR 6023), coeréncia e
coesdo. Resenhas criticas exigem fundamentacgéo;
projetos requerem problema, objetivos, método e
cronograma; artigos demandam revisao de literatura e
secao metodoldgica.

Com base no texto, assinale a alternativa normativa
correta.

a) O relatério técnico ignora normas, priorizando
estilo literario pessoal com interjeigdes
enfaticas.

b) O projeto académico dispensa problema,
bastando cronograma com or¢gamento em
planilhas simplificadas.

c) O resumo informativo apresenta obijetivos,
métodos, resultados e conclusdes, adotando
sistema autor-data.

d) Aresenhaacadémica prescinde de referéncias,
privilegiando impresséo subjetiva do resenhista
interessado.

e) O artigo cientifico substitui fundamentacao
tedrica por descricdo impressionista de
procedimentos exploratoérios.

14. A poética cabralina é marcada pela
“arqueagao” construtiva do verso, recusa do
sentimentalismo e atencdo ao trabalho material da
linguagem; Manuel Bandeira combina coloquialidade e
lirismo modernista; Ariano Suassuna reelabora épico
popular com forte oralidade. A critica reconhece em
Joao Cabral uma ética da forma, que dramatiza o objeto
sem derramar emotividade.

Considerando o texto, assinale o enunciado coerente
com a poética de Joao Cabral.

a) O romance de José Lins cultiva depuragao
metalinguistica rigorosa, abandonando
elementos regionais.

b) A linguagem cabralina privilegia objetividade
construtiva, recusando sentimentalismo e
excesso ornamental deliberado.

c) A prosa de Osman Lins dilui forma,
subordinando-se integralmente ao conteudo

tematico.
d) O verso suassuniano elimina oralidade popular,
buscando universalidade classica

descontextualizada abstrata teatral.

e) A diccdo bandeiriana equipara-se totalmente,
adotando idéntica recusa de imagens
sensoriais visuais.

15. A luz de Paulo Freire, ensino de lingua deve
acolher a variagdo e combater o preconceito linguistico,
distinguindo norma padrao (convencgao codificada para
circulagao publica formal) e norma culta (uso efetivo de
falantes letrados em contextos de prestigio). Em José
Lins do Rego , marcas regionais integram projetos
estéticos que tensionam hierarquias de valor,
mostrando legitimidade comunicativa dos repertorios
locais.

Com base no texto, diferencie corretamente a norma
padrao e a norma culta.

a) A variagdo social impede ensino critico,
exigindo  uniformidade  expressiva  nas
avaliacdes institucionais.

b) A variacdo regional compromete coesao
textual, inviabilizando producdo académica
compartilhada contemporanea multipla.

¢) Os usos nado padrao equivalem a erros, sem
legitimidade comunicativa nas préticas.

d) A norma culta coincide totalmente com
gramatica normativa, sem divergéncias de
registro.

e) A norma padrdo €& convengao codificada;
norma culta refere-se ao uso letrado.

| CONHECIMENTOS ESPECIFICOS |

16. Modelos PBPK que integram inibicao
competitiva de OATP1B1/1B3 e BCRP podem
superestimar AUC sistémica quando a fragcdo de
eliminagao biliar ndo é corretamente parametrizada,
sobretudo em compostos com extragao intermediaria,
alta ligagdo plasmatica e metabolismo misto.
Considerando desenhos de estudo e calibragdo de
parametros, qual proposicao sintetiza a estratégia mais
robusta para inferir o impacto clinico da inibi¢do?

a) Combinar estudo cruzado em microdose com
rosuvastatina, estimar fm,bile a partir de
espécies nao clinicas e calibrar CLint por
“scaling” direto, assumindo transposicao
humana linear sem biomarcadores enddgenos.

b) Ajustar somente Ka oral, ignorar depuragao
hepatica, manter PSV fixo, assumir fm,bile
desprezivel universal.




c) Priorizar ensaio in vitro isolado, extrapolar
diretamente, desprezar captacao ativa, aplicar
fatores empiricos.

d) Empregar fendétipo enddgeno coproporfiring,
integrar IV e oral, estimar Kpuu, validar
previsdes externas amplamente.

e) Presumir extragdo alta sempre, reduzir
ligacdes, ignorar BCRP intestinal, aceitar
previsdes sem verificagao clinica.

17. Quando a ocupagédo do alvo ndo acompanha
diretamente a concentragao livre por cinética lenta de
dissociagdo, a eficacia relaciona-se ao tempo de
residéncia e a farmacologia persistente. Em cenarios de
alvos reciclantes e turnover rapido, a tradugéo PK/PD
exige métricas além de Cmax/AUC. Qual proposicao
reflete o desenho e a inferéncia mais apropriados para
tal condicao?

a) Prolongar infusao indiscriminadamente,
escalonar por poténcia, prescindir modelos
indiretos, focar apenas eficacia média.

b) Maximizar Cmax em dose unica, ignorar Koff,
desprezar histerese, correlacionar AUC isolada
com desfecho clinico.

c) Avaliar apenas EC50 ex vivo, supor equilibrio
rapido, excluir turnover, ajustar dose por peso,
dispensar amostragem tardia.

d) Empregar biomarcadores de efeito transduzido,
modelar koff, integrar turnover, avaliar
histerese, usar estudos prolongados.

e) Basear decisdo em meia-vida plasmatica,
igualar Ctrough, desprezar persisténcia,
encurtar coleta, evitar PD serializada.

18. Para formas sélidas imediatas, o biowaiver
baseado no BCS depende de alta solubilidade e alta
permeabilidade, além de dissolugdo rapida sob
multiplas condigbes. Em matrizes com excipientes
criticos e farmacos limite de solubilidade, relagdes
IVIVC podem falhar apesar de perfis in vitro
semelhantes. Qual proposigao descreve a conduta mais
prudente para submissao regulatéria?

a) Confirmar classe BCS, realizar trés meios,
estabelecer f2, validar risco de excipiente,
justificar auséncia de IVIVC com QRM.

b) Assumir classe BCS pelo rétulo, realizar meio
unico, dispensar f2, ignorar excipiente, propor
bioisencdo sem justificativa.

c) Executar apenas perfil pH 1,2, comparar
visualmente curvas, sugerir IVIVC presumida,
omitir variabilidade interlote.

d) Substituir testes por estudo clinico abreviado,
sem dissolucdo, escolher lote Unico, alegar
experiéncia industrial.

e) Solicitar isengdo sem dados completos, basear-
se em patentes, excluir comparagao, atribuir
equivaléncia por similaridade teodrica.

19. Fitoterapicos complexos enfrentam adulteragéo
botanica e substituigbes econdmicas. Estratégias
robustas combinam barcoding de DNA para identidade,
cromatografia acoplada a espectrometria para perfil
quimico, e marcadores bioativos para padronizagao.
Qual proposigédo traduz a combinagdao metodoldgica
mais defensavel para garantir autenticidade e
consisténcia entre lotes?

a) Implementar microscopia isolada, rejeitar
genética, quantificar cinzas, aceitar
contaminagao, justificar economicamente.

b) Preferir avaliagdo organoléptica, dispensar
cromatografia, usar testes colorimétricos,
padronizar somente por umidade.

c) Basear identidade em nomes populares, usar
TLC ocasional, aceitar variacdo ampla,
substituir espécies afins livremente.

d) Executar apenas titulagdo acida, omitir perfil,
correlacionar cor com poténcia, terceirizar
identidade por fornecedor.

e) Aplicar barcoding DNA autenticador, HPLC-MS
fingerprint, quantificar marcadores, integrar
bioensaio confirmatorio.

20. Medicbes LC-MS/MS em plasma sofrem
supressao ou realce idnico dependentes da matriz. A
mitigagdo requer amostras de multiplos doadores,
cromatografia resiliente, amostras pds-coluna, IS
estavel rotulado e avaliagao por curvas de adi¢cao. Qual
proposi¢cao melhor resume a abordagem de validacao
adequada?

a) Verificar somente repetibilidade intra-ensaio,
dispensar IS estavel, usar agua, extrapolar
linearidade por calibragao.

b) Avaliar efeito matriz em seis lotes, usar IS
estavel, checar  péds-coluna, confirmar
linearidade por adi¢do padréo.

c) Comparar dois doadores, ignorar pés-coluna,
substituir IS por analito, validar robustez
somente com replicatas médias.

d) Omitir avaliagdo de matriz, usar plasma
hemolisado exclusivo, ajustar por fator fixo,
evitar controle qualidade externo.

e) Adotar extracao arbitraria, ignorar
recuperagao, empregar APCI
indiscriminadamente, nao investigar carryover
e ionizagao.

21. Para B-lactamicos, a fragdo do tempo acima da
MIC define sucesso; para aminoglicosideos, o pico/MIC;
para fluoroquinolonas, AUC/MIC. Simulagbes de Monte
Carlo suportam probabilidade de atingir alvos
populacionais diante de variabilidade. Qual proposicao
descreve corretamente a aplicacdo clinica dessa
estrutura?

a) Utilizar menores doses toleradas, evitar ajustes
renais, nao medir niveis, assumir alvos
atingidos em todas situagdes.




b)

c)

d)

e)

Escolher dose fixa universal, ignorar PTA,
excluir MIC locais, aplicar alvos Unicos entre
classes com equivaléncia.

Adequar tratamento por Cmin isolado,
desprezar fT>MIC, desconsiderar variabilidade,
evitar simulagdes por complexidade.

Basear decisdo somente no DOT histdrico,
manter terapia empirica, ndo atualizar MIC,
rejeitar ajustes farmacocinéticos.

Selecionar dose por PTA >90%, alinhar
fT>MIC, Cmax/MIC e AUC/MIC por classe,
incorporando distribuicéo local de MIC.

22,

O marco regulatério brasileiro harmonizado as

BPF prevé qualificacdo de instalagdes, qualificacao de
equipamentos, validagao de processos e limpeza, além
de controle de mudancas e gestao de risco no ciclo de
vida. A luz das RDCs e de guias ICH, qual proposicéo
evidencia conformidade estruturante?

a)

b)

d)

e)

Executar URS  qualificado, 1Q/OQ/PQ
rastreaveis, validagdo continua/estado de
controle, QRM integrado, gestdo de mudancgas
formal e CAPA efetivo.

Realizar apenas OQ documental, dispensar 1Q,
omitir PQ, validar lote Unico, controlar
mudangas informalmente entre areas.
Substituir validagcao por testes finais, ignorar
qualificagao, reduzir QRM, tratar desvios por e-
mails, sem CAPA estruturado.

Terceirizar toda validagdo sem acordos
técnicos, aceitar relatérios genéricos, evitar
rastreabilidade, ignorar analise critica.
Implementar limpeza sem validagéo, escolher
pior caso empiricamente, eliminar amostragem,
arquivar cronogramas sem execugao.

23.

Boas praticas de stewardship priorizam cultura

antes da primeira dose, ajuste por AUC/MIC quando
aplicavel, descalonamento e IV—VO, com reavaliagao
48-72 h. Qual alternativa esta correta?

a)

b)

c)

d)

e)

Coletar culturas precocemente; estimar
AUC/MIC quando indicado; realizar time-out;
descalonar; converter IV—VO.

Iniciar antibidtico amplo; coletar

tardiamente; manter tempo fixo;
conversao; rejeitar descalonamento.

Estimar apenas Cmin; dispensar culturas;
manter dupla cobertura;  contraindicar
suspensao; ignorar DOT institucional.

Revisar ap0s alta; IV prolongado sempre; evitar
VO; cultura opcional;  descalonamento
prejudica desfechos pacientes.

Estabelecer duragbes longas; ignorar MIC;
ampliar espectro; excluir laboratério; abolir
indicadores e auditorias.

culturas
evitar

24,

Infusbes criticas requerem linhas dedicadas,

bibliotecas de bombas inteligentes, dupla checagem

independente e

matrizes de compatibilidade

atualizadas. Qual alternativa traduz corretamente?

a)

b)

c)

d)

Conectar multiplos farmacos; bomba manual;
checagem dependente; compatibilidade
presumida; rétulos genéricos padronizados.
Linhas dedicadas, bibliotecas atualizadas,
dupla checagem, compatibilidade validada,
rotulagem segura, auditoria continua.

Misturar eletrdlitos concentrados; dispensar
bibliotecas; aceitar precipitado; ajustar a beira-
leito; sem validagéo.

Permitir concentragdes variaveis; ignorar
incompatibilidades; retirar rétulos; depender de
experiéncia; auditar esporadicamente.

Checar apenas primeira dose; suspender
alarmes; aceitar “by gravity”; linhas
compartilhadas; desprezar bibliotecas.

25.

Estudos de BE usam desenho crossover 2x2,

intervalo de confianga 90% para AUC e Cmax dentro de
80-125%. Transformacgdo logaritmica e ANOVA sao
padrao. Qual alternativa esta correta?

a)

b)

c)

d)

Andlise ndo paramétrica; 1C80%; faixa 90—
110%; substituicdo por dissolugdo sempre
aceitavel.

Paralelo simples, [1C95%, faixa 70-140%,
analise bruta, sem transformacao, variancia
ignorada.

Crossover 3x3 obrigatério; IC bilateral 99%;
Cmax dispensavel; somente AUC decide
equivaléncia.

Jejum desnecessario; intervalo unilateral; faixa
85-115%; reamostragem pds-hoc, multiplas
comparagdes livres.

Crossover 2x2, 1C90% AUC/Cmax entre 80-
125%, analise log-transformada por ANOVA.

26.

Produgado de fitoterapicos exige identificagéo

botanica, controle de adulteracao, perfil cromatografico

e teor de marcadores,

ligada a bioatividade e

estabilidade. Qual alternativa esta correta?

a)

b)

d)

e)

Identificar apenas comercial; marcadores
desnecessarios; TLC opcional; bioatividade
narrativa; estabilidade artesanal.

Identificacao facultativa, teor  variavel,
cromatografia opcional, bioatividade
presumida, estabilidade extrapolada
documentalmente.

Identificagédo botanica, marcadores
padronizados, perfil cromatografico,
bioatividade  correlacionada, estabilidade

documentada e rastreavel.

Substituir espécie afim; manter nome comum;
dispensar HPLC; validar por tradicao;
estabilidade ignorada sempre.

Misturar lotes indiscriminadamente; priorizar
cor; descartar cromatografia; teor adaptativo;
bioatividade presumida.




27. Patdgenos ESKAPE exibem [-lactamases
expandidas, bombas de efluxo, alteracbes de alvo e
biofilme. Contencdo requer prevengao, controle
ambiental e uso racional. Qual alternativa correta?

a) ESKAPE dependem somente de
impermeabilidade; biofilme nao contribui;
desinfecgdo quimica ind6cua; antibidtico
universal.

b) ESKAPE raramente formam biofilme;
resisténcia depende apenas de mutagdes;
efluxo irrelevante; controle dispensavel.

c) ESKAPE sensiveis amplamente; carbapenens
resolvem; [-lactamase incomum; higiene
minima suficiente; isolamento raro.

d) ESKAPE combinam (-lactamases, efluxo,
alteracdo de alvo, biofilme; exigir prevencao e
uso racional.

e) ESKAPE sao virus predominantes; 3-lactamicos
inativos sempre; efluxo bacteriano nao ocorre;
prevencao desnecessaria.

28. Vacinas conjugadas recrutam resposta T-
dependente, induzindo memodria e eficacia em
lactentes, reduzindo carreamento. Qual alternativa esta
correta?

a) Conjugadas dispensam antigeno; contém
somente adjuvante; memoria inata; protecao
exclusivamente mucosal.

b) Conjugadas sao T-independentes; falham em
lactentes; memoria escassa; aumento do
carreamento bacteriano.

c) Conjugadas induzem resposta T-dependente,
memoéria robusta, efetivas em lactentes,
reduzem carreamento.

d) Conjugadas perdem eficacia com reforgos;
evitam  centros  germinativos; memodria
inexistente; resposta B marginal.

e) Conjugadas substituem anticorpos; imunidade
imediata passiva; auséncia de memodria; efeito
apenas transitorio.

29. Extravasamento de antraciclinas requer frio e
dexrazoxano sistémico; alcaloides da vinca requerem
calor e hialuronidase. Aspirar residuo, manter acesso
para antidoto e documentar. Qual alternativa correta?

a) Antraciclinas: frio e dexrazoxano; vinca: calor e
hialuronidase; aspirar, manter  acesso,
documentar.

b) Antraciclinas: calor e hialuronidase; vinca: frio e
dexrazoxano; massagear, remover acesso,
reintroduzir medicagao.

c) Taxanos: calor universal; antraciclinas: frio
parcial; vinca: gelo continuo; liberar alta
imediata.

d) Antraciclinas: DMSO topico exclusivo; vinca:
nitroglicerina; manter infusdo lenta; aguardar
reabsorgdo progressiva.

e) Antraciclinas: irrigacao salina; vinca:
glicocorticéide; alternar frio e calor; acesso
removido prontamente.

30. Diretrizes sustentam VT 4-8 mL/kg PBW, plato
<30 cmH,0, pronagao prolongada quando PaO,/FiO,
<150, PEEP titulado e estratégia hidrica conservadora.
Qual alternativa alinha-se?

a) VT baseado peso real, platd irrelevante, prona
abolida, PEEP zero, fluidos positivos, bloqueio
raro.

b) VI 10-12 mL/kg, platd 35-40, prona
intermitente, PEEP minimo, fluidos liberais,
recrutamento sustentado.

c) VT fixo absoluto, platd ignorado, prona tardia,
PEEP  fixo, fluidos variaveis, ECMO
indiscriminada.

d) VT 4-8 mL/kg PBW, platd <30, posi¢cao prona
prolongada, PEEP titulado, fluidos
conservadores.

e) VT permissivo aleatorio, platd variavel, prona
opcional, PEEP arbitrario, fluidos expansivos,
sedacao profunda.

31. Sistemas com reserva de receptores exibem
relagbes nao lineares entre ocupacao e efeito, previstas
pelo modelo operacional de Black & Leff e pela analise
de “transduction”. A medida que antagonistas
irreversiveis inativam uma fracao do pool receptor, a
curva dose-resposta de um agonista “completo”
inicialmente se desloca a direita sem queda de Emax
(reserva absorve perda), até que a fragao ativa cruze
um limiar; entdo Emax despenca. Agonistas parciais
evidenciam declinio de eficacia mais cedo, dada menor
eficiéncia de acoplamento. Qual proposigdo traduz
corretamente essas consequéncias operacionais?

a) Em presenca de receptores de reserva, um
antagonista irreversivel reduz Emax apds limiar;
EC50 diminui; agonista parcial perde eficacia,
conforme modelo operacional de Black e Leff.

b) Com receptores de reserva abundantes,
antagonista  irreversivel  desloca  curva
paralelamente sem alterar Emax; EC50
aumenta muito; agonista parcial mantém
resposta maxima, contrariando o modelo
operacional vigente.

c) Sem receptores de reserva, antagonista
irreversivel eleva Emax; EC50 reduz
drasticamente substancialmente; agonista
completo mantém poténcia; agonista parcial
supera eficacia; efeitos independem do
acoplamento estimulo-resposta
farmacodinamico.

d) Quando ha reserva, antagonista irreversivel
inicialmente desloca a direita sem perder Emax;
apos esgotar reserva, Emax cai; EC50 aparente
aumenta; agonista parcial revela menor eficacia
observavel.




e)

Em sistemas com acoplamento eficiente,
antagonista competitivo irreversivel provoca
supersensibilidade paradoxal; Emax aumenta;
EC50 diminui; agonista parcial adquire eficacia
maior; nao ha intersecdo com reservas
receptoriais.

32.

Para farmacos com metabolismo saturavel

(Vmax, Km), pequenas mudancas de dose podem gerar
grandes variagdes de Css; a hipoalbuminemia eleva a
fracao livre e risco toxico, recomendando monitorizagao
de niveis livres e ajustes incrementais. Qual opgéo esta
correta?

a)

b)

d)

Em modelo nao linear, a depuragdo aumenta
conforme dose; hipoalbuminemia estabiliza
niveis; preferir grandes ajustes; monitorar
exclusivamente  concentragdo  total; a
capacidade metabdlica cresce com exposi¢ao
prolongada substancialmente
progressivamente.

Em cinética de primeira ordem, incremento
posolégico resulta sempre proporcional;
hipoalbuminemia reduz risco; monitorizagdo
total substitui livre; equacdo de Michaelis—
Menten inaplicavel; ajustes amplos agilizam
alcance terapéutico com seguranca.

No regime saturavel, reducdes posoldgicas
pequenas derrubam Css drasticamente;
hipoalbuminemia diminui fracao ativa; convém
monitorar somente concentragbes totais;
recomenda-se dobrar dose quando resposta
clinica parecer insuficiente clinicamente
sempre.

Com metabolismo saturavel, Css cresce
linearmente até Vmax; em hipoalbuminemia, a

fracdo livre declina; recomenda-se retirar
amostra tardia isolada; a equacao de Michaelis—
Menten superestima risco de toxicidade
apenas.

Na cinética de saturacdo, aumento posoldgico
modesto pode elevar desproporcionalmente
Css; em hipoalbuminemia, fragao livre aumenta
e toxicidade emerge; ajustar pequenos
incrementos e monitorar nivel livre, aplicando
Michaelis—Menten.

33.

Recomenda-se alvo AUC/MIC 400-600 (MIC

padrdo 1 mg/L), com inferéncia Bayesiana a partir de
modelos populacionais validados; pelo menos dois
pontos (p.ex., pico tardio e vale) melhoram a precisao
da AUC; “vale-Unico” é insuficiente. Qual alternativa
reflete essa pratica?

a)

Em vancomicina, vale isolado define exposicao
suficiente corretamente; modelos bayesianos
dispensam amostras; AUC independe de MIC;
dois pontos confundem ajustes; recomenda-se
dose fixa universal; covariaveis raramente
alteram predicdo farmacocinética
significativamente rotineiramente.

b)

d)

e)

Para vancomicina, alvos AUC/MIC 400-600
requerem modelos populacionais com
atualizacdo bayesiana; dois pontos facilitam
precisdo; coleta pré e pods permite AUC
confiavel; evitar vale isolado; ajustar dose
individual segundo covariaveis clinicas.

Estratégia AUC guiada requer NONMEM
obrigatério  exclusivo; dados  escassos
dispensam priors; uma amostra basta;

monitorar fungdo renal; reestimar raramente;
metas de AUC 600-800 sao preferiveis,
aumentando nefrotoxicidade aceitavelmente
em muitos cenarios.

A abordagem baseada em vale substitui AUC;
algoritmos empiricos superam modelos; pontos
multiplos pioram estimativas; recomenda-se
manter 15-20 mg/L como desfecho primario;
ajustes nao requerem MIC; nefrotoxicidade nao
depende de exposigao.

Modelos populacionais exigem oito coletas
seriadas iniciais; sem isso, AUC ¢ inviavel
clinicamente; método trapezoidal manual é
superior ao bayesiano; recomenda-se manter
picos; evitar personalizagdo em insuficiéncia
renal cronica avangada prolongada.

34.

Em Quality by Design, parte-se do QTPP para

derivar CQAs, mapeiam-se CPPs por QRM baseado em
evidéncias, delineia-se design space (multidimensional)
via DoE e/ou PAT, consolida-se control strategy (IPC,
MBR, liberagdo por parametros quando aplicavel) e
gerencia-se ciclo de vida pela ICH Q10 (cambios,

CAPA,

knowledge management). Qual proposi¢ao

descreve corretamente esse encadeamento?

a)

b)

d)

O desenvolvimento QbD define QTPP,
identifica CQAs, usa QRM para mapear CPPs,
estabelece design space por DoE/PAT,
implementa control strategy e gerencia ciclo de
vida segundo ICH Q10.

QbD descreve QTPP e CQAs, porém considera
design space uma faixa unica de CPP validada
em estudo piloto; PAT substitui controle; QRM
aplica-se somente a granulagdo; gestao do
ciclo de vida limita-se ao pos-registro.

Em QbD, design space € opcional e nao
submissivel; control strategy equivale a ensaios
finais; QRM usa-se apenas na validagao; DoE
ndo agrega valor apds o desenvolvimento
laboratorial inicial.

As CQAs independem do QTPP; CPPs derivam
de especificagbes acabadas; o ranqueamento
de risco puramente qualitativo dispensa dados;
a transposicdo para escala nao requer
reavaliagdo do design space.

O design space é informacdo sigilosa nao
sujeita a inspec¢ao; mudangas sao geridas por
change-control local sem QRM formal; PAT é
incompativel com controle estatistico de
processo durante a rotina.




35. A revisdao ICH Q2(R2)/Q14 enfatiza robustez
como avaliagdo deliberada de pequenas variagdes de
método (pH, fluxo, temperatura, composicao),
preferencialmente com DoE, além de adequacao do
sistema (p.ex., resolugdo, tailing, nimero de pratos).
Qual alternativa esta correta?

a) Validagéo analitica exige precisao
intermediaria, exatidao, linearidade, LOD, LOQ;
robustez ndo depende de DoE; variagbes de
pH, fluxo e temperatura sdo irrelevantes;
adequacdo do sistema limita-se a resolugéo
cromatografica também.

b) A prova de robustez contempla avaliacbes
multivariadas; porém pH nao altera retencao;
temperatura é negligenciavel; fluxo é estatico;
usar coluna idéntica sempre; adequacao
substitui replicatas; RSD aceitavel dispensa
avaliagcdo adicional.

c) Segundo ICH Q2(R2), robustez é dispensavel
para método cromatografico; mudangas nos
reagentes nao requerem estudo; efeitos de
matriz substituem estabilidade; DoE é exclusivo
do desenvolvimento, jamais da validagéo final
obrigatoria.

d) O ICH Q2(R2) recomenda estudar robustez
variando pH, fluxo e temperatura; utilizar DoE
quando possivel; avaliar adequacao do sistema
com parametros como teor, teorias, resolucao,
tailing, e capacidade cromatografica
igualmente.

e) Robustez consiste em repetir amostras
idénticas; variagbes deliberadas ndo sao
necessarias; adequagao do sistema é opcional;
estabilidade acelerada prova seletividade;
confirmagéo interlaboratorial substitui
planejamento experimental no processo
validatoério sempre estritamente.

36. Pedidos de biowaiver BCS para classe Il
requerem alta solubilidade, dissolugao muito rapida e
excipientes Q&Q semelhantes ao comparador, dada a
sensibilidade a excipientes; mantém-se
proporcionalidade de dose/forga e forma farmacéutica.
Qual alternativa descreve corretamente?

a) Biowaiver BCS classe | exige alta solubilidade,
alta  permeabilidade, dissolugdo rapida
comparavel trés meios; excipientes sem
impacto na absorgdo; estudos in vivo
dispensados quando critérios atendidos; seguir
guia OMS, EMA e FDA harmonizados.

b) Biowaiver classe Ill requer alta solubilidade,
baixa permeabilidade, dissolugdo muito rapida;
excipientes quantitativa e qualitativamente
semelhantes; risco de excipientes criticos
considerado; in vivo dispensavel; garantir
proporcionalidade dose, forma farmacéutica e
forca escolhida estritamente.

c) Para classe Il, biowaiver & preferivel; basta
dissolugéo lenta; permeabilidade
desconhecida; excipientes podem diferir; trés
meios desnecessarios; guias aceitam
substituicdo; estudos in vivo opcionais;
velocidade de dissolugdo nao influencia
biodisponibilidade significativamente
clinicamente comprovadamente.

d) Em classe IV, solubilidade alta compensa baixa
permeabilidade; biowaiver recomendado;
excipientes livres; dissolugcdo média ¢é
suficiente; guias dispensam comparadores;
regulagbes convergem amplamente; perfil in
vitro substitui completamente clinica;
equivaléncia é presumida automaticamente
universalmente.

e) Para classe |, requer baixa solubilidade; classe
lll exige baixa solubilidade; dissolugado lenta
aceitavel; excipientes podem ser novos; in vivo
sempre necessario; OMS desaconselha
biowaiver; EMA restringe; FDA invalida
cenarios amplamente vigentes
sistematicamente.

37. Monoclonais IgG sofrem TMDD (depuragéo
mediada pelo alvo), reciclagem via FcRn e
frequentemente flip-flop apds via SC; ADA pode
neutralizar ou aumentar depuragao; saturar o alvo reduz
a componente nao linear. Qual alternativa esta correta?

a) Anticorpos monoclonais exibem TMDD,
depuracgao nao linear por alvo, protecao FcRn,
meia-vida longa, biodisponibilidade subcutanea
completa e flip-flop; ADA pode aumentar
depuragdo; saturagdo do alvo reduz nao
linearidade em doses terapéuticas.

b) Para mAbs, cinética linear invariavel; FCcRn
acelera catabolismo; ADA sempre reduz
depuracgao; via subcutanea possui
biodisponibilidade completa; flip-flop
inexistente; TMDD aplica-se apenas a
peptideos; saturagdo do alvo torna depuracgao
infinitamente variavel.

¢) Monoclonais nao  sofrem endocitose;
catabolismo renal predomina; FcRn degrada
IgG; depuragdo aumenta quando concentragao
eleva; ADA invariavelmente aumenta meia-vida;
via subcutanea tem laténcia desprezivel; TMDD
€ exclusivo de receptores nucleares
predominantemente.

d) Em mAbs, ligagdo ao alvo gera depuragao
mediada; FcRn recicla IgG; SC frequentemente
apresenta flip-flop; ADA pode neutralizar
farmaco; saturar alvo reduz componente nao
linear; meia-vida favorece esquemas
infrequentes sustentados geralmente.

e) A PK de mAbs é governada por CYP3A4;
indutores reduzem exposi¢do; FcRn nao
participa; depuragdo € constante; TMDD
ausente; SC absorcdo imediata; ADA
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raramente relevante; dose proporcionalmente
linear em todas situagdes.

38. A integracao de MALDI-TOF, PCR sindrémico e
comunicagao micro-clinica agiliza orientacao
terapéutica, sustenta time-out 48-72 h, promove
IV-VO, descalonamento guiado por cultura, e
avaliagao por DOT, com feedback e educagao continua.
Qual alternativa esta correta?

a) Integrar MALDI-TOF e PCR sindromico ao
stewardship permite descalonar em 48 horas;
reduzir DOT e tempo para terapia alvo;
interromper barreiras; ignorar comunicagao;
dispensar validagdo laboratorial e multiplicar
combinacdes empiricas.

b) Praticas de stewardship incluem manter terapia
dupla até alta; evitar revisdo a 72 horas; ignorar
resultados rapidos; ampliar espectro diante
estabilidade; dispensar indicadores; nao usar
AWaRe; reduzir envolvimento interdisciplinar
sistematicamente.

c) Adocado de diagnésticos rapidos com decisao
conjunta laboratério-clinica acelera
direcionamento; ativa time-out 48-72 horas;
operacionaliza IV-VO; prioriza descalonamento
guiado por cultura; mede DOT; reporta
indicadores; educa equipe; reduz uso
inapropriado.

d) Relatorios diarios sao dispensaveis; DOT
carece utilidade; ajuste pela microbiologia é
secundario; preferir duragao fixa prolongada;
critérios de alta independem de estabilizagao;
efeitos colaterais raramente advém de amplo
espectro continuado.

e) A integracdo diagnodstica exige auséncia de
fluxos; interrupcao das ligagdes; microbiologia
nao participa de rounds; time-out além de sete
dias; descalonar quando paciente piora; manter
antimicrobianos Reserve como primeira linha.

39. A RDC 301/2019 harmoniza as BPF ao PIC/S PE
009, requerendo QRM sistematico,
qualificagédo/validagcdo (DQ/IQ/OQ/PQ), data integrity
(ALCOA+), investigacao de desvios com CAPA, gestao
de mudangas, autoinspegdes, qualificacdo de
fornecedores e cultura de qualidade ao longo do ciclo
de vida. Qual alternativa esta aderente?

a) RDC 301 harmoniza BPF ao PIC/S; exige QRM
sistematico, qualificagcao/validagao, integridade
de dados ALCOA+, investigagdo de desvios,
gestdo de mudangas, autoinspegdes e
qualificagdo de fornecedores, com foco em
ciclo de vida.

b) RDC 301 exige QRM apenas na produgao;
integridade de dados restringe-se a backup e
assinatura; CAPA sem prazos; fornecedores
aceitos por carta de garantia; mudancgas
comunicadas tardiamente.

c) Validagao prospectiva pode ser substituida
universalmente por retrospectiva;
autoinspecbes sao opcionais; cadeia fria
prescinde de qualificacdo térmica; trilhas de
auditoria ndo sdo mandatorias.

d) QRM aplica-se apds desvios; “ALCOA” sem “+”
basta; transcrigdo manual sem reconciliagao é
aceitavel; registros eletronicos dispensam
trilha; CAPA pode ser encerrada sem causa
raiz.

e) Conformidade apoia-se em testes finais
extensivos no lugar de controles de processo;
PAT é incompativel com QRM; dados brutos
nao sao parte do dossié; ciclo de vida limita-se
a estabilidade.

40. A compatibilidade CaxP em NPT depende do
sal de calcio (gluconato preferido), concentragcao de
aminoacidos e pH; a ordem de adigao (fosfato primeiro,
calcio por ultimo), temperatura e inspecgao influenciam
precipitacdo. Filtros in-line apropriados e fotoprotecéao
sao exigidos conforme composi¢ao e populagao (p.ex.,
neonatal). Qual alternativa esta correta?

a) Preferir gluconato; controlar CaxP; elevar
aminoacidos; ajustar pH; adicionar fosfato por
ultimo; manter temperatura elevada; considerar
fotoprotecao opcional; inspecao eventual.

b) Compatibilidade independe de CaxP; cloreto é
preferivel;  reduzir aminoacidos; ordem
aleatdria; aquecer para solubilizar; inspecao
dispensavel; filtros desnecessarios;
fotoprotecao raramente indicada.

c) Adicionar célcio antes do fosfato; usar cloreto;
ignorar pH; aceitar precipitado fino;
estabilidade extrapolavel; filtros omissos;
mesma formulacdo adulta para neonatos sem
ajuste.

d) Empregar calcio metéalico; aumentar glicose
solubiliza fosfato; adigdo simultdnea segura;
agitagdo vigorosa previne precipitagao;
controles documentais desnecessarios; risco
clinico minimo.

e) Preferir gluconato; manter CaxP dentro de
limites; elevar aminoacidos; otimizar pH; fosfato
primeiro e calcio por ultimo; controlar
temperatura; filtros in-line adequados; inspegao
visual rigorosa; fotoprote¢cao quando aplicavel.
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