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Conhecimentos Especificos
na Area de Atuagdo

01. O “Documento das Américas — Boas Praticas Clinicas” (2005)
e 0 Guia de Boas Praticas Clinicas da Conferéncia Internacional de
Harmonizagdo (Good Clinical Practices, International Conference
on Harmonization, 1996) sdo guias internacionais para a condu-
¢do de ensaios clinicos. Em relagdo ao tema é correto afirmar que:

(A)
(B)
(€)

(D)
(E)

o Brasil é signatario apenas do Documento das Américas

— Boas Praticas Clinicas”

o Brasil é signatario apenas do Guia de Boas Praticas Clinicas
da Conferéncia Internacional de Harmonizagdo

o Brasil é signatario de ambos os guias

o Brasil ndo é signatario de nenhum dos dois guias

os guias internacionais de Boas Praticas Clinicas ndo possuem
signatarios

02. S3o principios do “Documento das Américas — Boas Praticas
Clinicas” (2005) e do Guia de Boas Praticas Clinicas da Confe-
réncia Internacional de Harmonizagdo (Good Clinical Practices,
International Conference on Harmonization, 1996), EXCETO:

(A)

(B)

(€

(D)

(E)

0s ensaios clinicos devem ter carater cientifico e devem
estar claramente descritos em um protocolo detalhado.
0s ensaios clinicos que usam placebo como comparador
ndo podem ser realizados em criangas ou outros sujeitos
sem plena autonomia para consentir na participagao.

um ensaio clinico deve ser conduzido de acordo com o
protocolo recebido e aprovado pelo Comité de Etica.
toda a informagdo do ensaio clinico deve ser registrada,
manejada e arquivada de maneira apropriada para permitir
relato, interpretagdo e verificagao acurados.

os produtos em investigacao devem ser fabricados, ma-
nejados e estocados de acordo com as Boas Praticas de
Fabricagcdo (BPF) e devem ser usados de acordo com o
protocolo aprovado.

03. Como norma geral, o consentimento livre e esclarecido
deve ser obtido de cada individuo antes de sua participagdo
em um estudo clinico. O pesquisador responsavel pode in-
cluir individuos em uma pesquisa sem a prévia obtengdo do
consentimento quando:

(A)

o conhecimento sobre estar participando de uma pesquisa
puder alterar a resposta do sujeito a principal questdo do
estudo (como por exemplo em estudos comportamentais).
a intervencdo a ser avaliada no estudo ndo oferecer ne-
nhum risco para o sujeito.

a populagdo do estudo for composta por presidiarios ou
outros grupos que estejam com os direitos civis restritos.
o medicamento em teste seja o Unico disponivel para uma
doenca incuravel.

o Comité de Etica em Pesquisa aprovar esse procedimento,
apds avaliar a justificativa para que ele seja realizado.

04. Num ensaio clinico para avaliacdo da eficdcia e da seguranca
de um medicamento ainda nao registrado pelas autoridades
regulatdrias, o pesquisador (ou investigador) principal deve:

(A)

permitir que representantes do patrocinador visitem pe-
riodicamente o centro de pesquisa e preencham as fichas
clinicas de estudo a partir dos registros feitos nos prontu-
arios médicos dos voluntarios.

manter na equipe profissionais dedicados exclusivamente
ao preenchimento de fichas clinicas do estudo, que nao
fagcam nenhum outro procedimento durante a pesquisa.
garantir a acurdcia, completude e legibilidade dos dados
relatados nas fichas clinicas do estudo e em outros relaté-
rios exigidos.

destruir todas as fichas clinicas do estudo imediatamente
apds o envio dos dados para o patrocinador, ndo mantendo
nenhuma cépia nos arquivos do centro.

enviar versdes das fichas clinicas sem nenhuma corregao
identificavel para a central de dados do patrocinador,
“passando a limpo” quantas vezes for necessario até ter o
documento final.

05. A brochura do pesquisador (ou investigador) é:

um documento que inclui o protocolo de pesquisa clinica
e todas as suas emendas.

o conjunto de emendas feitas a um protocolo clinico original.
o conjunto de procedimentos operacionais padronizados
de um centro de pesquisa.

a compilacdo dos dados clinicos e ndo clinicos sobre um
produto investigacional, relevantes para o estudo do pro-
duto em seres humanos.

o plano de gerenciamento da qualidade de um centro de
pesquisa clinica.

06. De acordo com a resolucdo 466, datada de 12 de Dezembro
de 2012, do Conselho Nacional de Saude do Brasil, o pesquisa-
dor responsavel por um estudo envolvendo seres humanos é:

(A)

(B)

uma pessoa fisica ou juridica, publica ou privada que apoiaa
pesquisa, mediante a¢des de financiamento, infraestrutura,
recursos humanos ou apoio institucional.

todos os médicos membros da equipe de pesquisa.

a pessoa responsavel pela coordenagdo da pesquisa e cor-
responsavel pela integridade e bem-estar dos participantes
da pesquisa.

o membro da equipe do patrocinador responsavel pela
elaboragdo do protocolo de pesquisa.

um profissional independente das equipes do centro de
pesquisa e do patrocinador, contratado especificamente
para supervisionar os procedimentos do estudo.
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(A)
(B)
(€)
(D)
(E)

(A)
(B)
(€)
(D)
(E)

(A)

(A)
(B)

(€

(D)

(E)

09.
definidos como:

07. InspegBes em centros de pesquisa podem ser realizadas
para verificar a adesdo as boas praticas clinicas e a legislagdo
referente a pesquisa envolvendo seres humanos. As inspe¢des
sdo feitas:

pelo patrocinador do estudo.

pelos drgdos regulatorios.

pelos financiadores do estudo, publicos ou privados.

pela alta direcdo da instituicdo onde o estudo é conduzido.
por um membro da equipe do pesquisador que ndo tenha
envolvimento com nenhum outro procedimento dos estudos.

08. Um estudo clinico prevé a inclusdo apenas de participantes
com renda pessoal acima de RS 8.000,00 (oito mil reais), com
o objetivo de evitar que problemas financeiros dos voluntarios
causem atrasos e faltas nas consultas no centro de pesquisa —
esse critério de inclusdo fere o principio da bioética da:

beneficéncia

ndo maleficéncia
autonomia
equidade
dignidade

Documentos essenciais em um ensaio clinico podem ser

todos os documentos que individual e coletivamente permi-
tem a avaliagdo da condugdo de um estudo e da qualidade
dos dados obtidos

apenas os documentos mantidos nos arquivos do patroci-
nador.

apenas os documentos mantidos nos arquivos do centro
de pesquisa.

apenas os documentos mantidos no Comité de Etica em
Pesquisa.

apenas os documentos emitidos pelas autoridades regula-
torias.

10. O Termo de Assentimento é definido como:

sindnimo de Termo de Consentimento.

documento preliminar a ser apresentado a potenciais par-
ticipantes de pesquisa, no qual esses manifestam seu con-
sentimento para serem informados sobre pesquisas futuras.
documento através do qual lideres de comunidades
culturalmente diferenciadas (como grupos indigenas)
manifestam seu consentimento para que membros dessa
comunidade sejam convidados a participar de pesquisas.
documento emitido pelo Comité de Etica em Pesquisa, apro-
vando ou ndo a condugdo do estudo na instituicdo proponente.
documento elaborado em linguagem acessivel para os me-
nores ou para os legalmente incapazes, por meio do qual,
ap0s os participantes da pesquisa serem devidamente escla-
recidos, explicitardo sua anuéncia em participar da pesquisa,
sem prejuizo do consentimento de seus responsaveis legais.

11. De acordo com o “Documento das Américas — Boas Praticas
Clinicas” (2005), o Comité de Etica em Pesquisa de uma insti-
tuicdo tem a autoridade de:

(A)

(B)

(€

observar (diretamente ou por meio de terceiros) o processo
de consentimento e a condugdo de ensaios clinicos.
avaliar a qualidade do processo de consentimento somente
através de analise de documentos enviados pelo pesquisador,
para manter a confidencialidade do participante da pesquisa.
observar o processo de consentimento apenas se houver
denuncias de ma-pratica do pesquisador, proveniente de
um participante de pesquisa.

observar o processo de consentimento sempre através
de gravacgdes ou filmagens feitas sem o conhecimento da
equipe de pesquisa, para garantir que os procedimentos
nao sejam realizados de forma correta apenas por estarem
sendo observados.

observar o processo de consentimento apenas apds prévia
autorizagdo da alta direg¢do da instituicdo onde a pesquisa
é realizada.

12. Avalie se os objetivos da monitoria independente em um
ensaio clinico incluem verificar se:

| - Os direitos e o bem-estar dos participantes da pesquisa sdo

protegidos.

Il - Os dados relatados da pesquisa sdo precisos, completos e

verificaveis a partir dos documentos fonte.

Il - A conducdo do estudo estd em conformidade com a ultima

versdo do protocolo / emendas aprovados, com as Boas
Praticas Clinicas e com as exigéncias regulatdrias aplicdveis.

Marque a alternativa correta:

(A)
(B)
(€
(D)
(E)

apenas a afirmativa | é verdadeira

apenas a afirmativa Il é verdadeira

as afirmativas |, Il e lll sdo verdadeiras
apenas as afirmativas | e Il sdo verdadeiras
apenas as afirmativas | e lll s3o verdadeiras

13. Ainstrucdo normativa numero 4, datada de 11 de maio de
2009, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
dispGe sobre o guia de inspegdo em Boas Praticas Clinicas.
Através desse documento a agéncia resolve instituir um guia
de inspegdo para verificar o cumprimento das Boas Praticas
Clinicas, a fim de garantir a qualidade dos resultados de eficacia
e seguranca obtidos, bem como assegurar os direitos e deveres
que dizem respeito a comunidade cientifica, aos sujeitos de
pesquisa e ao Estado, em:

(E)

qualquer pesquisa que envolva seres humanos, de todas
as dreas do conhecimento.

pesquisas pré-clinicas, envolvendo produtos candidatos a
serem testados em seres humanos.

apenas ensaios clinicos de fases | e Il.

apenas pesquisas que envolvam medicamentos e produtos
para a saude produzidos fora do Brasil.

pesquisas clinicas com medicamentos e produtos para satde.
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14. Avalie se auditoria é a avaliagdo sistemdtica e independente
de documentos e atividades relacionadas a um estudo clinico
para determinar se o mesmo esta sendo conduzido, documen-
tado e analisado de acordo com:

| — o especificado no protocolo de pesquisa;
Il — os procedimentos operacionais padronizados do centro de

pesquisa e do patrocinador;

Il — os guias de Boas Praticas Clinicas;

V-

os requerimentos regulatérios aplicaveis.

Marque a alternativa correta:

(A)

(B)
(€

(D)
(E)

apenas as afirmativas |, lll e IV completam a frase de forma
correta.

todas as afirmativas completam a frase de forma correta
apenas as afirmativas lll e IV completam a frase de forma
correta

apena a afirmativa lll completam a frase de forma correta
apenas as afirmativas | e lll completam a frase de forma
correta

15. De acordo com a instru¢do normativa nimero 4, datada de
11 de maio de 2009, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), em casos de ndo conformidades criticas verificadas
durante uma inspecao a agéncia poderd determinar qualquer
um dos procedimentos abaixo, EXCETO:

(A)
(B)
(€
(D)

(E)

a interrupgao temporaria da pesquisa.

a suspensdo das atividades de pesquisa clinica do investi-
gador envolvido na conduc¢do inadequada de um protocolo
de pesquisa.

o cancelamento definitivo de uma pesquisa clinica no
centro em questao.

o cancelamento temporario ou definitivo do registro pro-
fissional do médico pesquisador.

o cancelamento definitivo de uma pesquisa clinica em todos
os centros brasileiros.

16. O comunicado especial (CE) é um documento:

(A)

(B)

(€

(E)

emitido pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP) autorizando a formagdo de biobancos.

emitido pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do centro
coordenador do estudo, informando aos CEP dos demais
centros que o protocolo de pesquisa nao foi aprovado na
instituigdo.

emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVI-
SA), autorizando a execu¢do de um determinado protocolo
de pesquisa no Brasil.

emitido pelo Ministério da Saude, autorizando a realiza¢do
de estudos que envolvam envio de material genético hu-
mano para o exterior.

emitido pelo Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnoldgico, atestando que as informacgoes
constantes do curriculo do pesquisador na plataforma lattes
foram verificadas e sdo verdadeiras.

17.

Um comité independente de monitoramento de dados

de seguranga tem como objetivo verificar periodicamente o
progresso de um estudo clinico, os dados de seguranca e os
desfechos criticos de eficacia, podendo recomendar continui-
dade, modificagdes ou interrupgao do ensaio de acordo com
analises preliminares dos resultados obtidos. Escolha a alter-
nativa correta em relagdo a esse comité:

(A)
(B)

(E)

18.

é obrigatdrio em estudos de fase 1.

é estabelecido pelo patrocinador do estudo ou pelo pesqui-
sador, nos casos em que esse assume as responsabilidades
do patrocinador, sendo recomendavel em estudos de fases
mais precoces, porém ndo obrigatério de acordo com a
legislagcdo brasileira.

é composto obrigatoriamente por pelo menos um membro
do Comité de Etica em Pesquisa de pelo menos um dos
centros onde a pesquisa esta sendo conduzida.

é recomendavel para todos os estudos envolvendo seres
humanos, mas obrigatério em ensaios clinicos que incluam
prisioneiros, criangas e mulheres gravidas.

ndo é permitido pela legislacdo brasileira, pois oferece risco
de quebra da confidencialidade dos participantes da pesquisa.

Confidencialidade do participante de ensaios clinicos é

definida como prevencao da revelagdo:

(A)

(B)

(©

(D)

(E)

de qualquer diagndstico realizado durante a participagdo no es-
tudo a médicos que ndo sejam membros da equipe da pesquisa.
de informagdes sobre comportamento e atitudes que pos-
sam ser constrangedoras de acordo com a cultura local a
membros da comunidade.

de resultados de analises genOGmicas, principalmente as
que podem trazer prejuizos e constrangimentos sociais, a
membros da familia do participante.

do tipo de intervengao que esta sendo realizada, em es-
tudos duplo-cego e placebo controlados, aos membros da
equipe de pesquisa.

daidentidade do participante a individuos ndo autorizados.

19. De acordo com o “Documento das Américas —Boas Praticas
Clinicas” (2005), quando se utiliza manuseio de dados eletro-
nicos da pesquisa e/ou sistemas remotos de coleta de dados,
deve-se observar os seguintes procedimentos, EXCETO:

(A)

garantir acesso ao sistema para autoridades regulatorias, repre-
sentantes da comunidade onde o estudo esta sendo realizado,
outros pesquisadores que queiram analisar os resultados de
formaindependente e editores de periddicos cientificos aos quais
os resultados do estudo sejam submetidos para publicaggo.
manter procedimentos operacionais padronizados (POP)
para usar esses sistemas.

garantir que os sistemas sdo planejados para permitir
mudangas nos dados, de tal forma que tais mudancgas nos
dados sejam documentadas e que ndo haja eliminagdo
de dados registrados (por exemplo, manter registros de
auditoria, registros de dados, registros de edigao).
manter um sistema de seguranga que evite o acesso ndo
autorizado aos dados.

manter uma lista de pessoas autorizadas a fazer alteragdes
nos dados.
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20. Avalie se os documentos essenciais de um estudo devem
ser guardados por:

| — Cinco anos, de acordo com a resolugdo 466, datada de 12
de Dezembro de 2012, do Conselho Nacional de Saude
do Brasil.

Il — Até ao menos dois anos apos a Ultima aprovagao de uma
solicitacdo de comercializagdo, ou que ao menos dois anos
tenham se passado desde a descontinuagdo formal do de-
senvolvimento clinico do produto da pesquisa, de acordo
com o “Documento das Américas — Boas Praticas Clinicas”
(2005) e o Guia de Boas Praticas Clinicas da Conferéncia
Internacional de Harmonizagdo (Good Clinical Practices,
International Conference on Harmonization, 1996).

Il — Dez anos apds o primeiro registro do produto para uma
determinadaindicagdo, de acordo com a instrugdo norma-
tiva nimero 4, datada de 11 de maio de 2009, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Marque a alternativa correta sobre as afirmac¢des acima:

(A)
(B)
(€)
(D)
(E)

apenas a | é correta.
apenas a Il é correta
apenas a lll é correta
apenas | e Il sdo corretas.
I, Il e lll s3o corretas.

Conhecimentos
Especificos no Perfil

21. O patrocinador de um estudo, ao contratar uma Organizagao
Representativa para Pesquisa Clinica (ORPC), pode repassar a
ela as seguintes tarefas, EXCETO:

(A) manter um sistema de seguranga que impeca o acesso ndo
autorizado aos dados do estudo.

garantir e controlar a qualidade do estudo.

manter os Procedimentos Operacionais Padrdo do estudo.
monitorar periodicamente o progresso do estudo.
assumir a responsabilidade final pela qualidade e integri-
dade dos dados do estudo.

(B)
(€
(D)
(E)

22. O Documento das Américas estabelece uma série de
critérios para planejamento, implementagdo, auditoria,
conclusdo, analise e relato de ensaios clinicos, de forma a as-
segurar sua confiabilidade propondo diretrizes para:

(A)
(B)
(€)
(D)
(E)

funcionamento do Sistema CEP/CONEP.

implementacgdo de boas praticas clinicas.

registro de medicamento novo, promissor, na Anvisa.
incorporacdo tecnoldgica do SUS.

cooperagdo internacional em pesquisa no ambito do Mercosul.

23. A Norma Operacional CNS 001/2013, que dispde sobre a or-
ganizagdo e funcionamento do sistema CEP/CONEP, para garantir
gue os membros do CEP atuem de forma autbnoma, voluntaria e
independente, recomenda que seus membros devam apresentar
declaracdo, por escrito, comprovando a sua autonomia e indepen-
déncia no exercicio como membro, j4 no momento da sua candida-
tura ou aceitagdo de indicagdo. Esta recomendacdo visa garantir:

(A) aliberdade de expressdo dos membros.

(B) afuncdo politico-social do CEP junto a comunidade.
(C) aequidade entre os membros.

(D) a explicitacdo dos eventuais conflitos de interesses.
(E) aidoneidade dos membros.

24. O papel do sistema CEP/CONEP é:

(A) defender os interesses do pesquisador, assegurando a
qualidade para contribuir no desenvolvimento da pesquisa
dentro dos padrGes éticos.

defender os interesses dos participantes e do pesquisador,
em sua integridade e dignidade para contribuir no desen-
volvimento da pesquisa dentro dos padr&es éticos.
defender os interesses dos participantes da pesquisa, em
sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvol-
vimento da pesquisa dentro dos padroes éticos.

defender os direitos das instituicdes de pesquisa, garantindo
o bom andamento da pesquisa dentro dos padrdes éticos.
defender e fiscalizar os procedimentos operacionais padrdo
e os protocolos das pesquisas, de modo a contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro dos padrdes éticos.

(B)
(€

(D)

25. As pesquisas precisam ser avaliadas pelo sistema CEP/
CONEP quando se tratar de:

1. pesquisa que, individual ou coletivamente, envolva o ser
humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou
partes dele, incluindo o manejo dos seus dados, informacdes
ou materiais bioldgicos.

2. pesquisa qualitativa de cunho psicossocial, pedagdgico ou
socioeconOmico que, individual ou coletivamente, envolva
o ser humano, de forma direta ou indireta.

3. pesquisa médica que, individual ou coletivamente, envolva
o ser humano, de forma direta ou indireta, em sua totali-
dade ou partes dele, incluindo o manejo dos seus dados,
informacgdes ou materiais bioldgicos.

4. ensaio clinico que, individual ou coletivamente, envolva
o ser humano, de forma direta ou indireta, em sua totali-
dade ou partes dele, incluindo o manejo dos seus dados,
informacgdes ou materiais bioldgicos.

5. pesquisa quantitativa que, individual ou coletivamente,
envolva o ser humano, de forma direta ou indireta, em
sua totalidade ou partes dele, incluindo o manejo dos seus
dados, informacgGes ou materiais bioldgicos.

Avalie se sdo verdadeiras ou falsas as afirmativas acima.

A sequéncia correta é:

(A) VVWWWV
(B) VFVVF
(C) EVFFV
(D) FFVVWV
(E) FFFFF
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26. Apds andlise do CEP, alguns projetos precisam ser submeti-
dos a CONEP. Observe a lista de temas abaixo e classifique como
verdadeiros aqueles que devem ser analisados pela CONEP e
falsos os que ndo deveriam estar na lista, pois ndo precisam
ser submetidos a CONEP.

- Projetos com reproducdo assistida;

- Projetos que preveem envio de material genético para o
exterior;

- Projetos com populagdes indigenas;

- Projetos com protocolos para biobancos com fins de
pesquisa;

A sequéncia correta é:

(A) VFVF
(B) FVFV
(C) VWWV
(D) VVFV
(E) FFFF

27. O conteldo avaliado durante todo o procedimento de
analise dos protocolos tramitados no sistema CEP/CONEP é:

(A) publico.
(B) restrito.
(C) seletivo.
(D) particular.
(E) sigiloso.

28. A funcdo da analise ética dos protocolos de pesquisa que
envolvam medicamentos em seres humanos compete:

(A) a Anvisa.

(B) ao Comité de Etica Médica.

(C) ao Sistema CEP/CONEP.

(D) ao Conselho Federal de Medicina.
(E) a Associacdo Médica Brasileira.

29. Um projeto de pesquisa € arquivado no sistema CEP/CONEP
quando:

(A) o colegiado considerar que os Gbices éticos do protocolo
sdo de tal gravidade que ndo podem ser superados pela
tramitacdo em pendéncia.

o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas
as pendéncias apontadas ou para recorrer.

o colegiado decidir pela necessidade de correcdo, hipdtese
em que serdo solicitadas alteracdes ou complementac¢des do
protocolo de pesquisa, e o pesquisador discordar do parecer.
a pesquisa, ja em andamento, precisar ser interrompida,
por motivo de seguranga.

o protocolo encontrar-se totalmente adequado para exe-
cucao.

(B)

(€

(D)

(E)

30. De acordo com a resolucgdo vigente do sistema CEP/CONEP,
aresponsabilidade por manter os dados da pesquisa em arqui-
vo fisico ou digital sob sua guarda e responsabilidade, por um
periodo de 5 anos apds o término da pesquisa, sdo:

(A) do coordenador e do patrocinador.

(B) do investigador principal e CEP.

(C) daorganizagdo representativa de pesquisa clinica (ORPC) e CEP.
(D) do CEP e CONEP.

(E) do arquivo médico do hospital e CONEP.

31. Aiinstrugdo normativa da Anvisa que dispde sobre o guia de
inspecdo em Boas Praticas Clinicas, publicada em 12/05/2009,
com o objetivo de harmonizar e orientar os procedimentos para
inspegdo em Boas Praticas Clinicas, é:

32. De acordo com a RDC 39/2008, da Anvisa, toda empresa
regularmente instalada em territério nacional, contratada pelo
patrocinador ou pelo investigador-patrocinador, que assuma
parcialmente ou totalmente junto a Anvisa as atribui¢cdes do
patrocinador da pesquisa clinica é denominada como:

33. A fase em que a RDC 39/2008, da Anvisa, regulamenta
pesquisas clinicas com medicamentos e produtos para saude
envolvendo intervencdes terapéuticas ou diagndsticas ndo
registradas no Brasil é:

Pl

apenas na fase I.

apenas nas fases | e Il.
apenas na fase Ill.
apenas nas fases |, Il e lll.
nasfases |, II, Il e IV.

—_— =~ —~ —
Mmoo w>
- —_—=

-

34. O documento de carater autorizador emitido pela Anvisa, por
meio da Coordenagdo de Pesquisa e Ensaios Clinicos da geréncia
de Pesquisa, Ensaios Clinicos, Medicamentos Bioldgicos e Novos
necessario para execu¢dao de um determinado protocolo de
pesquisa, no Brasil, é:

(A) comunicado especial.

(B) parecer consubstanciado.

(C) notificacdo em pesquisa clinica.
(D) brochura do pesquisador.

(E) dossié de anuéncia de pesquisa.

N
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35. Em um ensaio clinico randomizado que avalia uma nova dro-
ga para o tratamento da endometriose, uma das participantes
do estudo engravidou, e a ultrassonografia fetal mostrou uma
anomalia congénita. De acordo com a RDC 39/2008, da Anvisa,
este evento adverso é considerado:

(A) grave.

(B) leve.

(C) moderado.

(D) potencialmente grave.
(E) ndo classificado.

36. A importacdo de mercadorias sob vigilancia sanitaria, de
acordo com as normas de importagdo determinadas pela area
responsavel pelo controle sanitario de portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegarios, deve ser realizado através
de requerimento junto ao:

(A) Sistema Integrado do Ministério da Fazenda (SIMF).
(B) Sistema Integrado do Ministério da Saude (SIMS).
(C) Sistema Integrado de Comercio Exterior (SISCOMEX).
(D) Sistema Integrado da Receita Federal (SIRF).

(E) Sistema Integrado da Vigilancia Sanitdria (SInViSa).

37.De acordo com a RDC 39/2008, nos estudos multicéntricos,
sobre a inclusdo pelo patrocinador, investigador ou ORPC, de
novos centros de pesquisa apds a emissdao do documento de
carater autorizador pela Anvisa, pode-se afirmar que:

(A)
(B)

nao pode ser incluido nenhum novo centro.

um novo centro pode ser incluido somente para substituir
outro.

um novo centro pode ser incluido a qualquer tempo.

um novo centro pode ser incluido apds seis meses da pro-
tocolizagao.

um novo centro pode ser incluido por solicitagdo da Anvisa.

(€)
(D)

(E)

38. De acordo com a RDC 39/2008, o Dossié de Submissdo para
Anuéncia em Pesquisa Clinica que é submetido a Anvisa deve
conter obrigatoriamente a aprovagao:

(A) daversdao mais recente do protocolo clinico e do TCLE pelo
CEP do Centro Coordenador do estudo.

de todos os CEP cujos centros estejam listados no dossié
submetido.

do texto do TCLE por todos os centros participantes do
estudo.

da versdao mais recente do protocolo clinico e do TCLE pelo
CONEP.

dos estudos pré-clinicos pelos CEP dos centros participantes.

(B)
(€
(D)

(E)

39. ARDC 36/2012 alterou a RDC 39/2008, possibilitando a ado-
¢do de um processo simplificado de andlise para os pedidos de
aprovacao de pesquisas clinicas, quando no pedido de anuéncia
a pesquisa ja houver sido avaliada e aprovada por pelo menos
uma das autoridades reguladoras a seguir, EXCETO:

(A) Food and Drug Administration.

(B) European Medicine Agency.

(C) Pharmaceutical and Medical Devices Agency.
(D) Therapeutic Goods Administration.

(E) Health Technology Assessment International.

40. A definicdo da RDC 39/2008, da Anvisa, para brochura do
investigador é:

(A) Documento que descreve os objetivos, desenho, metodo-
logia, consideracGes estatisticas e organizacdo do estudo.
Documento padronizado pela Anvisa, no qual o interessa-
do solicita anuéncia para a execugdo da pesquisa clinica
e presenta informacdes sobre todos os produtos a serem
utilizados na pesquisa clinica.

Documento de carater autorizador emitido pela Anvisa,
necessario para a execug¢do de um determinado protocolo
de pesquisa no Brasil e, quando aplicavel, a solicitacdo de
licenciamento de importacdo dos produtos necessarios
para a condugdo da pesquisa.

Coletanea de documentos protocolizados na Anvisa, dentre
estes: os formuldrios de peticdo, a descri¢do das etapas da
pesquisa e seus aspectos fundamentais, informacdes relati-
vas ao sujeito de pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores
e da equipe responsavel pelo estudo.

Compilagdo de dados clinicos e ndo clinicos sobre os pro-
dutos sob investigacdo que tenham relevancia para o seu
estudo em seres humanos.

(B)

(€

(E)

41. A definicdo da RDC 39/2008, da Anvisa - “instancia colegia-
da, de natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa,
independente, vinculada ao conselho nacional de salide, criada
pela resolucdo CNS 196/96” se refere a:

(A) CONEP.
(B) CEP.

(C) GGMED.
(D) ORPC.
(E) GPBEM.

42. Um dos principios descritos no Guia de Boas Praticas Clini-
cas recomenda que, antes do inicio de uma pesquisa, riscos e
inconveniéncias inevitaveis devem ser pesados em relagdo aos
beneficios esperados para o paciente, como individuo, e para a
sociedade. De acordo com este principio, um estudo deve ser
iniciado somente quando:

A) os beneficios esperados justifiquem os riscos.

B) nédo houver riscos.

C) ndo houver opgdo de tratamento.

D) o risco esperado for apenas para o individuo e ndo para a
sociedade.

(E) o risco for apenas psicolégico

(
(
(
(

N
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43. De acordo com os principios das Boas Pratica Clinicas, as
consideragdes mais importantes e que devem prevalecer sobre
os interesses da ciéncia e da sociedade sdo:

(A) seguranca, eficacia e tratamento médico para os sujeitos.
(B) direito, cidadania e satide dos sujeitos.

(C) direito, seguranca e bem-estar dos sujeitos.

(D) saude, educagdo e cidadania dos sujeitos.

(E) seguranca, eficiéncia e garantia de sigilo aos sujeitos.

44. Durante o gerenciamento de um estudo clinico com uma
nova droga é aconselhavel o estabelecimento de um Comité
Independente de Monitoramento de Dados (CIMD) para avaliar
periodicamente o progresso do estudo clinico, incluindo dados de
seguranga e os end points criticos de eficacia . Segundo o Docu-
mento das Américas, quem deve considerar esta possibilidade é:

(A) patrocinador.

(B) investigador principal.
(C) CEP.

(D) Conep.

(E) Anvisa.

45. Em um ensaio clinico para avaliacdo de uma medicacdo
para tratamento de dor crénica, no momento da obtencdo do
TCLE, o pesquisador verifica que o sujeito de pesquisa e seu
representante legal ndo sdo capazes de ler o documento. Diante
desta situacdo, o pesquisador deve:

(A)
(B)

encaminhar o sujeito ao CEP.

obter uma testemunha imparcial para acompanhar e assi-
nar o documento como representante do sujeito.
solicitar um procurador para representar o sujeito perante
a pesquisa.

obter uma testemunha imparcial, a qual deve estar pre-
sente a toda a discussdo sobre o documento.

incluir o sujeito liberando-o da assinatura do TCLE.

(€
(D)

(E)

46. O protocolo para investigagao da eficacia de um medicamento
prevé a avaliagdo do perfil renal e hepatico dos pacientes a cada
trés meses. Estes dados sdo necessarios para acompanhamento
da toxicidade do produto e registro quanto a seguranc¢a nos
orgaos reguladores. O perfil renal é realizado a partir de coleta
de urina e o hepatico, pela coleta de sangue. Do ponto de vista
ético, as informacGes referentes a estes procedimentos devem:

(A) estar registradas apenas no protocolo de pesquisa, uma vez que
fazem parte da rotina clinica dos pacientes incluidos no estudo.
ser registradas em ficha especifica para que o pesquisador
nao precise recorrer aos prontudrios.

estar detalhadamente descritas no Termo de Consentimen-
to Livre e Esclarecido (TCLE).

serinformadas aos pacientes pelo médico assistente apenas
no momento da realizacdo dos exames.

ser liberadas pelo laboratdrio para o sujeito de pesquisa,
gue mantera o documento para posterior apresentagdo ao
investigador.

(B)

(€

(E)

N

47. Um estudo que avalia a eficacia da identificagdo do DNA
fetal no plasma materno tem, como etapas, a coleta de material
bioldgico e o aconselhamento genético. Em uma das consultas,
uma gestante manifesta o desejo de ndo mais continuar no
estudo. Nesta situagdo o pesquisador deve:

(A) Retirar a gestante do estudo, mantendo seu material bio-
I6gico previamente coletado.

(B) Solicitar que a gestante reflita sobre a decisdo, uma vez que sua
participacdo é muito importante para o progresso da ciéncia.

(C) Solicitar que a gestante justifique por escrito sua decisdo
ao patrocinador.

(D) Retirar a gestante do estudo e descartar o material bioldgico
previamente coletado.

(E) Encaminhar a gestante ao CEP para que informe sua decisdo
de desligamento.

48. ARDC 38/2013, no artigo 20, item IX, define “disponibiliza-
¢do gratuita de medicamento aos sujeitos de pesquisa, aplicavel
nos casos de encerramento do estudo ou quando finalizada sua
participagdo “. Esta definicao se refere ao programa de:

(A) acesso expandido.

(B) uso compassivo.

(C) farmacia popular.

(D) remédio em casa.

(E) fornecimento de medicamento pds-estudo.

49. Um padrdo para desenho, conducdo, desenvolvimento,
monitoria, auditoria, registro, analise e relatdrio de estudos
clinicos que assegurem que os dados e resultados relatados sdo
precisos e possuem credibilidade é definido como:

(A) Sumario executivo.

(B) Protocolos de pesquisa.
(C) Brochura do pesquisador.
(D) Boas Praticas Clinicas.

(E) Comunicado especial.

50. S3o considerados principios das Boas Praticas Clinicas no
Documento das Américas as afirmativas abaixo, EXCETO:

(A) Os ensaios clinicos devem ser realizados somente se os
beneficios previstos para cada sujeito de pesquisa e para
a sociedade superarem claramente os riscos previstos.

A aprovagao dos ensaios clinicos com produtos experimen-
tais estara respaldada por informagGes pré-clinicas e por
informac0des clinicas adequadas.

O pesquisador principal deve ser ssmpre um profissional médico
que respondera pelos eventos adversos ao longo do estudo.
Médicos qualificados ou, se for o caso, dentistas qualificados
se encarregardo da atencdo médica dos sujeitos do ensaio
ou de qualquer decisdo médica tomada em seu beneficio.
Sera protegida a confidencialidade dos registros que
possam mostrar a identidade dos sujeitos, respeitando as
regras de privacidade e de confidencialidade, de acordo
com os requisitos normativos aplicaveis.

(B)
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Questao Discursiva

INSTRUCOES:

A questdo discursiva devera ter um maximo de 30 linhas.

Transcreva sua resposta para a parte pautada no verso do seu Cartdao de Respostas. Nao assine, rubrique ou coloque qualquer
marca que o identifique, sob pena de ser anulado. Assim, a detec¢do de qualquer marca identificadora no espaco destinado a
transcricdo do texto definitivo acarretara nota ZERO na respectiva prova discursiva.

O tempo total de duragdo das provas sera de 4 (quatro) horas, incluindo o tempo para o preenchimento do Resposta Definitiva
da Questdo Discursiva. Nenhum rascunho SERA LEVADO EM CONTA.

QUESTAO:

Considere um projeto de estudo clinico multicéntrico para avaliagcdo da eficacia de um medicamento novo com financiamento
internacional e copatrocinio de agéncias de fomento oficiais do governo brasileiro no sistema CEP/CONEP:

1- Qual é o fluxo para submissdo do projeto ao sistema CEP/CONEP?

2- Quem submete o projeto ao CEP?

3- Como o projeto entra no sistema CEP/CONEP?

4- Cite os principais documentos que devem ser apresentados ao CEP.

5- Considerando as competéncias do Sistema CEP/CONEP e as caracteristicas do projeto, descreva passo a passo, como deve
ocorrer o fluxo do processo dentro do sistema de avaliacdo do sistema CEP/CONEP até a aprovacdo final do projeto.
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INSTRUCOES

1. Por motivo de seguranca a Fundag¢dao Dom Cintra solicita que o candidato transcreva em letra cursiva, em espago proprio no
Cartdo de Respostas, a frase abaixo apresentada:

“As melhores coisas da vida, ndo podem ser vistas nem tocadas, mas sim sentidas pelo coragdo.” ( Dalai Lama)

2. Para cada uma das questdes da prova objetiva sdo apresentadas 5 (cinco) alternativas classificadas com as letras (A), (B), (C),
(D) e (E), e s6 uma responde da melhor forma possivel ao quesito proposto. Vocé sé deve assinalar UMA RESPOSTA. A marcagao
de nenhuma ou de mais de uma alternativa anula a questdo, MESMO QUE UMA DAS RESPOSTAS SEJA A CORRETA.
3. A duracdo da prova é de 4 (quatro) horas, considerando, inclusive, a marcagdo do Cartdo de Respostas. Faga-a com tranquili-
dade, mas controle o seu tempo.
4. Verifique se a prova é para o PERFIL para o qual concorre.
5. Somente apds autorizado o inicio da prova, verifique se este Caderno de Questdes estd completo e em ordem. Folhear o Cad-
erno de Questdes antes do inicio da prova implica na eliminacdo do candidato.
6. Verifique, no Cartdao de Respostas, se seu nome, numero de inscri¢ao, identidade e data de nascimento estdo corretos. Caso
contrdrio, comunique ao fiscal de sala.
7. O Caderno de Questoes podera ser utilizado para anotagdes, mas somente as respostas assinaladas no Cartdo de Respostas
serdo objeto de corregao.
8. Observe as seguintes recomendacdes relativas ao Cartdo de Respostas:
. ndo havera substituicdo por erro do candidato;
. ndo deixar de assinar no campo préprio;
.nao pode ser dobrado, amassado, rasurado, manchado ou conter qualquer registro fora dos locais destinados as respostas;
. a maneira correta de marcagao das respostas é cobrir, fortemente, com esferografica de tinta azul ou preta, o espago
correspondente a letra a ser assinalada;
. outras formas de marcacao diferentes da que foi determinada acima implicardo a rejeicdo do Cartdo de Respostas;
9. O fiscal ndo esta autorizado a alterar quaisquer dessas instrugoes.
10. Vocé sé podera retirar-se da sala apds 60 minutos do inicio da prova.
11. Quaisquer anotagdes s serdo permitidas se feitas no caderno de questdes.
12 Vocé podera anotar suas respostas em area especifica do Caderno de Questdes, destaca-la e levar consigo.
13. Os trés ultimos candidatos deverdao permanecer na sala até que o ultimo candidato entregue o Cartao de Respostas.
14. Ao terminar a prova, entregue ao fiscal de sala, obrigatoriamente, o Caderno de Questdes e o Cartdo de Respostas.

Boa Prova!

Ao término de sua prova, anote aqui seu gabarito e destaque na linha pontilhada.

o1 [ | 11 [ ] 2 [ ] 31 [ ] a1 [ ]
02 | | 12 | | 2 | | 2| | sl
03 | | 13 [ | 23 [ 33| | a3 |
0a | | 12 | | YR 30 || aa | ]
05 | | 15 | | 25 [ ] 35 [ | a5 | |
o6 | | 16 | | 26 | | 36 | | a6 | |
o7 [ | 17 [ 27 || 37 | a7 | ]
08 | | 18 | | 28 | | 38 | | ag | |
09 | | 19 | | 29 | | 39 [ | 49| ]
10 [ | 20 [ 30 | | a0 | | 50 [
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