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INSTRUGOES

@ Verifique se este CADERNO DE QUESTOES corresponde ao Processo Seletivo para o qual
vocé estainscrito. Caso nao corresponda, solicite ao Fiscal da sala que o substitua.

Esta PROVA consta de 25 (vinte e cinco) questdes objetivas.

Caso o CADERNO DE QUESTOES esteja incompleto ou apresente qualquer defeito, solicite
ao Fiscal da sala que o substitua.

Para cada questado objetiva, existe apenas uma (1) alternativa correta, a qual devera ser
assinaladana FOLHADE RESPOSTAS.

® 6 o0

O candidato devera responder a Prova Escrita, utilizando caneta esferografica de tinta
azul, fabricada em material transparente. Nao sera permitido o uso de lapis,
lapiseira/grafite e/ou borracha e de caneta que nao seja de material transparente
durante arealizagao da Prova. (conforme subitem 6.15.2 do Edital de Abertura)

@ Preencha com cuidado a FOLHA DE RESPOSTAS, evitando rasuras. Eventuais marcas
feitas nessa FOLHA, a partir do numero 26, serao desconsideradas.

@ Durante a prova, ndo sera permitida ao candidato qualquer espécie de consulta a livros,
codigos, revistas, folhetos ou anotagcbes, nem sera permitido o uso de telefone celular,
transmissor/receptor de mensagem ou similares e calculadora.

© Aoterminaraprova, entregue a FOLHADE RESPOSTAS ao Fiscal da sala.

© Aduragdo da prova é de 2 (duas) horas e 30 (trinta) minutos, ja incluido o tempo destinado
ao preenchimento da FOLHA DE RESPOSTAS. Ao final desse prazo, a FOLHA DE
RESPOSTAS sera imediatamente recolhida.

@ O candidato somente podera se retirar da sala de Prova 1 (uma) hora apés o seu inicio.
Se quiser levar o Caderno de Questdes da Prova Escrita Objetiva, o candidato somente
poderase retirar da salade Prova 1h30min apds o inicio.

® O candidato que se retirar da sala de Prova, ao conclui-la, ndo podera utilizar sanitarios
nas dependéncias do local de Prova. (conforme subitem 6.15.7 do Edital de Abertura)

® A desobediéncia a qualquer uma das recomendacdes constantes nas presentes instrucdes
podera implicar a anulagéo da prova do candidato.

Boa Proval!
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(FR Delineamento em que todas as medicdes sdo realizadas

em uma unica ocasidao ou durante um curto periodo
de tempo. Assinale a alternativa cujo conceito esta
descrito na frase acima.

(A) Estudo de caso-controle.
(B) Ensaio clinico randomizado.
(C) Estudo tipo antes-depois.
(D) Estudo de coorte.

(E) Estudo transversal.

X FAURGS

Delineamento em que um grupo de sujeitos é seguido
no tempo. Esse delineamento apresenta dois objetivos
principais: descrever a incidéncia de certos desfechos
ao longo do tempo e analisar as associages entre os
preditores e esses desfechos. Assinale a alternativa
cujo conceito esta descrito no texto acima.

(A) Estudo de caso-controle.
(B) Ensaio clinico randomizado.
(C) Estudo tipo antes-depois.
(D) Estudo de coorte.

(E) Estudo transversal.

(F Cada uma das pesquisas abaixo requer um delinea-
mento adequado.

I - Pesquisa telefonica em amostra aleatdria na cidade
de Porto Alegre para verificar o nimero existente
de fumantes.

II - Pesquisa para verificar uma possivel associagao
entre uso de anticoncepcional oral e cancer de
mama.

III- Pesquisa em recém-nascidos com seguimento por
um ano para verificar a taxa de mortalidade infantil.

Assinale a alternativa que apresenta, correta e respec-
tivamente, de cima para baixo, os delineamentos mais
adequados as pesquisas descritas acima.

(A) Transversal, coorte, coorte.

(B) Transversal, caso-controle, caso-controle.
(C) Coorte, caso-controle, ensaio clinico.

(D) Coorte, coorte, caso-controle.

(E) Transversal, caso-controle, coorte.

Delineamento em que o investigador aplica uma
intervencdo e observa os seus efeitos sobre os desfe-
chos. Assinale a alternativa cujo conceito esta descrito
no texto acima.

(A) Estudo de caso-controle.
(B) Ensaio clinico randomizado.
(C) Estudo tipo antes-depois.
(D) Estudo de coorte.

(E) Estudo transversal.

(P8 A capacidade de um teste de diagnosticar a doenca

entre individuos com resultado positivo denomina-se

(A) acuracia.

(B) especificidade.

(C) valor preditivo positivo.
(D) valor preditivo negativo.
(E) sensibilidade.

(I3 Conhecendo os principais termos e definicdes referentes
a biorrepositorios e biobanco de material bioldgico
humano, relacione a segunda coluna de acordo com a
primeira.

(1) espécime

(2) biorrepositorio

(3) material biolégico humano
(4) informagOes associadas
(5) biobanco

( ) Colecdo organizada de material bioldgico humano
e informacdes associadas, coletadas e armazenadas
para fins de pesquisa.

( ) Qualquer material biolégico humano como
orgdos, tecidos, fluidos corporais, obtido de um
Unico sujeito, em momento especifico.

( ) Espécimes, amostras e aliquotas de material
original e seus componentes fracionados.

( ) Colecdo de material bioldgico humano, coletado e
armazenado ao longo da execucdo de um projeto
de pesquisa especifico.

( ) Quaisquer informacdes relativas ao sujeito e seu
material bioldégico humano, armazenadas, incor-
poradas ao registro do mesmo, no biorrepositdrio
ou biobanco.

Assinale a alternativa que preenche, correta e respec-
tivamente, os parénteses, de cima para baixo.

(A)3-5-1-4-2
(B)5-1-3-2-4
(©5-1-4-3-2
(D)1-3-5-4-2
(E) 2-4-3-1-5
I
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Em relacdo ao material bioldgico humano armazenado,
€ correto afirmar que:

(A) o material bioldgico humano é do sujeito da
pesquisa.

(B) o material bioldgico humano é do pesquisador.

(C) o material bioldgico humano € da instituigdo.

(D) o material bioldgico humano é do patrocinador.

(E) o material biolégico humano é da sociedade.

X FAURGS

FY Conhecendo os principais termos e definicdes referentes
a pesquisa envolvendo seres humanos para a area
tematica de pesquisa com novos farmacos e medica-
mentos, relacione a segunda coluna de acordo com a

primeira.

(1) FaseI ( ) Exploram-se nessa fase o tipo e

(2) Fase II perfil das reagdes adversas

(3) Fase III mais fre,quentes, assim como
caracteristicas especiais do

(4) Fase IV medicamento e/ou especialidade

medicinal, por exemplo: intera-
¢oes clinicamente relevantes.

( ) Geralmente sdo estudos de vigi-
lancia pos-comercializagdo, para
estabelecer o valor terapéutico,
o surgimento de novas reagdes
adversas ef/ou confirmagdo da
frequéncia de surgimento das
ja conhecidas, e as estratégias
de tratamento.

( ) Esses estudos visam demonstrar
a atividade e estabelecer a
seguranga a curto prazo do
principio ativo, em pacientes
afetados por uma determinada
enfermidade ou condicao pato-
l6gica.

( ) Essas pesquisas se propdem
estabelecer uma evolugao
preliminar da seguranga e do
perfil farmacocinético e, quando
possivel, um perfil farmacodi-
namico.

Assinale a alternativa que preenche, correta e respec-
tivamente, os parénteses, de cima para baixo.

(A)3-4-2-1
(B) 4-1-3-2.
(C)1-4-3-2.
(D)1-3-4-2
(E)2-4-3-1

GFEX Em relacdo ao protocolo de pesquisa com novos
farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagndsticos,
¢ INCORRETO afirmar que

(A) os dados referentes a toxicologia pré-clinica
compreendem o estudo da toxicidade aguda,
subaguda a doses repetidas e toxicidade cronica
(doses repetidas).

(B) é necessaria a apresentacdo das informagoes
clinicas detalhadas, obtidas durante as fases
prévias, relacionadas a seguranca, farmacodindmica,
eficacia, dose-resposta, observadas em estudos no
ser humano, sejam voluntarios sadios ou pacientes.

(C) na fase pré-clinica, os estudos da toxicidade
deverao abranger também a andlise dos efeitos
sobre a fertilidade, a embriotoxicidade, a ativida-
de mutagénica e o potencial oncogénico (carcino-
génico) e ainda outros estudos, de acordo com a
natureza do farmaco e da proposta terapéutica.

(D) os estudos de toxicidade deverdo ser realizados
pelo menos em uma espécie animal de ambos os
SEXO0s.

(E) deve ser assegurado, por parte do patrocinador
ou, na sua inexisténcia, por parte da instituicdo,
pesquisador ou promotor, acesso ao medicamento
em teste, caso se comprove sua superioridade em
relacdo ao tratamento convencional.

m Assinale a alternativa que NAO integra os principios
de Boas Praticas Clinicas.

(A) Os cuidados médicos dispensados e as decisoes
médicas tomadas no interesse do individuo em
pesquisa sdo de responsabilidade de um médico
qualificado.

(B) Toda informagao sobre o estudo clinico deve ser
registrada, manuseada e arquivada de modo a
permitir relatos, interpretagdes e verificagdes
precisas.

(C) A confidencialidade dos registros que possam
identificar os individuos em pesquisa deve ser
protegida.

(D) Os profissionais envolvidos na realizacao de estudos
devem ser qualificados academicamente, treinados
e experientes para executarem suas tarefas.

(E) A equipe deve ter composicao multidisciplinar,
intersetorial, de diferentes areas do conhecimento e
com qualificacdo e experiéncia para avaliar projetos.

I
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FER No que se refere as Boas Praticas Clinicas em Pesquisa

(BPCs), considere as afirmacdes abaixo.

I - A aprovacdo de ensaios clinicos independe de
informacgdes nao clinicas adequadas e, quando
aplicavel, de informagGes clinicas dos produtos
em investigacao.

II - O pesquisador deve ser capaz de demonstrar (por
exemplo, com base em dados retrospectivos) um
potencial de recrutamento do numero exigido de
sujeitos adequados dentro do periodo acordado
para tal recrutamento.

III- Deve-se obter o consentimento informado dado
livremente por cada sujeito no transcorrer da sua
participacao nos ensaios clinicos.

IV- E responsabilidade do patrocinador estabelecer a
adequacao do pesquisador, da equipe e do local,
antes, no inicio e durante a pesquisa.

V - A privacidade dos registros que poderiam identificar
os sujeitos deve ser protegida, respeitando a
privacidade e as regras de privacidade, em conso-
nancia com as exigéncias regulatorias aplicaveis.

Quais estdo corretas?

(A) Apenas I, II e III.
(B) Apenas I, Ill e IV.
(C) Apenas I, IVeV.
(D) Apenas II, IVe V.
(E) Apenas III, IV e V.

X FAURGS

No que se refere a pesquisa clinica, assinale a alterna-
tiva correta.

(A) Projetos multicéntricos sdo projetos de pesquisa a
serem conduzidos de acordo com protocolo Unico
em varios centros de pesquisa e, portanto, a
serem realizados por pesquisador responsavel
em cada centro, que seguird 0s mesmos proce-
dimentos.

(B) Monitoria € uma analise sistematica e indepen-
dente das atividades e documentos relativos ao
estudo.

(C) Comité de ética € um comité que o patrocinador
pode organizar para coordenar a administracdo
de um estudo multicéntrico.

(D) Relatoério final do estudo clinico é um relatério
sobre os resultados provisérios e sua avaliagdo
com base em analises conduzidas durante o curso
de um estudo.

(E) Patrocinador é aquele que conduz inspegbes e
estudo de auditoria em nome da autoridade
nacional para o cumprimento do monitoramento
das BPCs.

ik} Conhecendo os principais termos e definicdes referentes
as Boas Praticas Clinicas em Pesquisa, relacione a
segunda coluna de acordo com a primeira.

(1) Acesso Direto

(2) Cddigo de Identificacdo do Sujeito
(3) Formulario de Relato de Caso

(4) Controle de Qualidade

( ) E um documento impresso, 6tico ou eletrénico,
destinado a registrar todas as informagbes sobre
cada sujeito do estudo que, de acordo com o
protocolo, devem ser relatadas ao patrocinador.

( ) E uma autorizacdo para examinar, analisar,
confirmar e reproduzir qualquer registro e relato
significativo para a avaliacdo de um ensaio clinico.

( ) Séo as técnicas e atividades operacionais desempe-
nhadas dentro do sistema de garantia de qualidade
para confirmar que as exigéncias de qualidade das
atividades relativas ao estudo foram cumpridas.

( ) E um identificador Unico que o pesquisador designa
a cada sujeito do estudo de forma a proteger sua
identidade.

Assinale a alternativa que preenche, correta e respec-
tivamente, os parénteses, de cima para baixo.

(A)3-4-2-1
(B) 3-1-4-2.
(C)1-4-3-2.
(D)1-3-4-2
(E) 2-4-3-1

A No que se refere as normas de pesquisa, considere
as afirmacdes abaixo.

I - Randomizagao € o processo de organizar os sujeitos
em um estudo aleatoriamente em grupos de
tratamento ou controle, para reduzir viés.

IT - O nimero minimo de membros para garantir a
eficiéncia de um Comité de Etica Independente é
de nove pessoas.

III- Todas as respostas danosas nao pretendidas a
um produto medicinal, relacionadas com qualquer
dose devem ser consideradas reagdes adversas
ao medicamento.

1V - Verificar que os dados/documentos fonte e outros
registros do estudo s3o precisos, completos, atuali-
zados e mantidos é uma das atividades do investi-
gador.

V - Em emergéncias, se o consentimento prévio do
sujeito ou de seu representante ndo puder ser
obtido, o sujeito ndo podera ser incluido no estudo
clinico.

Quais estdo corretas?

(A) ApenasIell.

(B) Apenas I e III.
(C) Apenas Il e 1V.
(D) Apenas Ill e V.
(E) Apenas IV e V.

I
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B Em relagdo as qualificagbes do investigador, consi- | fFY

dere as afirmacOes abaixo.

I - Deve verificar que os dados exigidos pelo protocolo
sdo relatados precisamente nos CRFs (Formularios
de Relato de Caso).

IT - Deve conhecer o uso apropriado do produto de
pesquisa conforme o protocolo e a brochura
disponibilizados.

III- Deve verificar se quaisquer alteracdes de dosa-
gem e/ou terapia sdo bem documentadas para
cada um dos sujeitos da pesquisa.

IV- Deve dedicar atencdo especial as populagoes
vulneraveis.

V - Deve demonstrar potencial de recrutamento do
numero exigido de sujeitos dentro do periodo
acordado.

Quais estdo corretas?

(A) Apenas I e III.
(B) Apenas I elV.
(C) Apenas Il e V.
(D) Apenas IIl e V.
(E) ApenasIVeV.

A A descricdo do histérico de um ensaio clinico deve

incluir

(A) uma descricdo das variaveis primarias (e secun-
darias, se houver), que serdo medidas durante o
ensaio clinico.

(B) a linha de raciocinio do estudo (Racional do estudo).

(C) a descricdo das medidas tomadas para minimizar
ou evitar tendéncias, incluindo randomizagdo e
cegamento.

(D) descrigbes do tratamento do ensaio clinico e da
dosagem, forma farmacéutica, embalagem e rotu-
lagem do produto da pesquisa.

(E) a descrigao das regras ou critérios para finalizar
uma parte ou todo o ensaio clinico, ou para a reti-
rada de um sujeito do estudo.

Como regra geral, um protocolo de ensaio clinico deve

incluir as informagOes abaixo, EXCETO

(A) nome e curriculo do pesquisador responsavel pela
conducdo do estudo, bem como endereco e
nimero de telefone do local (centro) do ensaio
clinico.

(B) resumos das descobertas de estudos ndo clinicos
que tém significancia clinica potencial, bem como
dos estudos clinicos relevantes a pesquisa atual.

(C) procedimentos de inventario dos produtos da
pesquisa, incluindo o medicamento do estudo e o
placebo, se houver.

(D) critérios para a inclusdo e a exclusdo de sujeitos.

(E) certificado de credenciamento do Comité de Etica
que ira avaliar o estudo, incluindo curriculo e
documentos relevantes dos membros do Comité.

I
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No que se refere a ética em pesquisa, numere a
segunda coluna de acordo com a primeira, relacionando
0s termos as suas respectivas definicoes.

(1) Comités de Etica em Pesquisa
(2) Vulnerabilidade

(3) Consentimento livre e esclarecido
(4) Projetos multicéntricos

(5) Protocolo de pesquisa

( ) Anuéncia do sujeito da pesquisa e/ou de seu
representante legal, livre de vicios (simulagdo,
fraude ou erro), dependéncia, subordinacao ou
intimidagdo, apds explicagdo completa e porme-
norizada sobre a natureza da pesquisa, seus objeti-
vos, métodos, beneficios previsto, potenciais riscos
e o0 incdmodo que esta possa acarretar.

( ) Documento que contempla a descricdo da pesquisa
em seus aspectos fundamentais, informagdes
relativas ao sujeito da pesquisa, a qualificacao
dos pesquisadores e a todas as instancias respon-
saveis.

( ) Colegiados interdisciplinares e independentes, com
“munus publico”, de carater consultivo, deliberativo
e educativo, criados para defender os interesses
dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e
dignidade e para contribuir no desenvolvimento
da pesquisa dentro de padroes éticos.

( ) Projeto de pesquisa a ser conduzida de acordo
com protocolo Unico em varios centros de pesquisa
e, portanto, a ser realizada por pesquisador
responsavel em cada centro, que seguirda 0s
mesmos procedimentos.

( ) Refere-se a estado de pessoas ou grupos, que por
quaisquer razdes ou motivos, tenham a sua capa-
cidade de autodeterminagdo reduzida, sobretudo
no que se refere ao consentimento livre e escla-
recido.

Assinale a alternativa que preenche correta e respec-
tivamente, os parénteses, de cima para baixo.

(A)3-5-1-4-2
(B) 5-1-3-2-4
(C)5-1-4-3-2
(D)1-3-5-4-2
(E)2-4-3-1-5

A
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i)Y Em relacdo as exigéncias éticas de pesquisa que

envolve seres humanos, conforme a Resolugdao
196/96 do Conselho Nacional de Saude do Brasil,
assinale a afirmativa INCORRETA.

(A) A pesquisa deve prever procedimentos que asse-
gurem a confidencialidade e a privacidade, a
protecao da imagem e a ndo estigmatizacao,
garantindo a ndo utilizacdo das informagdes em
prejuizo das pessoas e/ou comunidades.

(B) A pesquisa deve ser realizada somente quando o
conhecimento que se pretende obter nao puder
ser obtido por outro meio.

(C) A pesquisa deve ter a utilizacao de placebo plena-
mente justificada, quando for o caso, em termos
de ndo maleficéncia e de necessidade metodoldgica.

(D) O pesquisador ndo deve comunicar as autoridades
sanitarias os resultados da pesquisa, ainda que os
mesmos possam contribuir para a melhoria das
condigBes de salde da coletividade, pois, cabe a
ele preservar a imagem e garantir que os sujeitos
da pesquisa ndo sejam estigmatizados.

(E) O pesquisador deve comprovar, nas pesquisas
conduzidas do exterior ou com cooperacao
estrangeira, os compromissos e as vantagens,
para os sujeitos das pesquisas e para o Brasil,
decorrentes de sua realizacdo.

X FAURGS

PXY Em relacdo ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP),
assinale a alternativa INCORRETA.

(A) Tera sempre carater multi e transdisciplinar, ndo
devendo haver mais do que metade de seus
membros pertencentes a mesma categoria profis-
sional, participando pessoas dos dois sexos.
Poderd ainda contar com consultores ad hoc,
pessoas pertencentes ou nao a instituicdo, com a
finalidade de fornecer subsidios técnicos.

(B) A composicdo de cada CEP devera ser definida a
critério da instituicdo, com membros indicados
pela direcdao, ndo havendo restricdes quanto a
experiéncia em pesquisa. A escolha da coordenacdo
de cada Comité devera ser feita pelos membros
gue compdem o colegiado, durante a primeira
reunido de trabalho.

(C) Os membros do CEP ndo poderao ser remunerados
no desempenho dessa tarefa, sendo recomendavel,
porém, que sejam dispensados, nos horarios de
trabalho do Comité, das outras obrigacoes nas
instituicbes as quais prestam servigo, podendo
receber ressarcimento de despesas efetuadas com
transporte, hospedagem e alimentacdo.

(D) Cabe ao CEP receber dos sujeitos da pesquisa, ou
de qualquer outra parte, denlncias de abusos ou
notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar
o curso normal do estudo, decidindo pela continui-
dade, modificacdo ou suspensao da pesquisa,
devendo, se necessario, adequar o termo de
consentimento. Considerar-se-a como antiética a
pesquisa descontinuada, sem justificativa, aceita
pelo CEP que a aprovou.

(E) Cabe ao CEP requerer instauracdo de sindicancia
a direcdo da instituicdo em caso de denuncias de
irregularidades de natureza ética nas pesquisas €,
em havendo comprovagdo, comunicar a Comissdo
Nacional de Etica em Pesquisa-CONEP/MS e, no
que couber, a outras instancias.

I
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PXB No que se refere & regulamentacdo da pesquisa, assi-

nale as afirmagbes abaixo com V (verdadeiro) ou F
(falso).

( ) Ao pesquisador cabe apresentar o protocolo,
devidamente instruido, ao CEP, aguardando o
pronunciamento desse, antes de iniciar a pesquisa.

( ) E dispensavel, no protocolo de pesquisa submetido
ao CEP, a explicitacdo de acordo preexistente
quanto a propriedade das informacgbes geradas,
demonstrando a inexisténcia de qualquer cldusula
restritiva quanto a divulgacdo publica dos resulta-
dos, a menos que se trate de caso de obtencao
de patenteamento; nesse caso, os resultados
devem se tornar publicos, tdo logo se encerre a
etapa de patenteamento.

( ) E atribuicido da Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa-CONEP/MS funcionar como instancia
final de recursos, a partir de informagdes fornecidas
sistematicamente, em carater ex-oficio ou a partir
de dendncias ou de solicitacdo de partes inte-
ressadas, devendo manifestar-se em um prazo nao
superior a 15 dias.

()E atribuicdo do CEP requerer instauracao de
sindicancia a diregdo da instituicdo em caso de
denlncias de irregularidades de natureza ética
nas pesquisas e, em havendo comprovagao,
comunicar a Comissao Nacional de Etica em
Pesquisa-CONEP/MS e, no que couber, a outras
instancias.

( ) O pesquisador responsavel é obrigado a suspender
a pesquisa imediatamente ao perceber algum
risco ou dano a salde do sujeito participante da
pesquisa, consequente @ mesma, ndo previsto no
termo de consentimento. Do mesmo modo, tao
logo constatada a superioridade de um método
em estudo sobre outro, o projeto devera ser
suspenso, oferecendo-se a todos os sujeitos os
beneficios do melhor regime.

A sequéncia correta de preenchimento dos parénteses,
de cima para baixo, €

F-F-
(B) F-F -
(C) V-F-
(D) V-V -
(E) V- F-

X FAURGS

PPA Em relagdo aos principios da Declaracdo Universal de

Bioética e Direitos Humanos, assinale a alternativa
correta.

(A) Os interesses da sociedade devem prevalecer
sobre o bem-estar do individuo.

(B) Qualquer intervencdo médica de caracter preven-
tivo, diagndstico ou terapéutico independe de
consentimento prévio da pessoa em causa.

(C) Os individuos e grupos particularmente vulneraveis
devem ser protegidos, e deve ser respeitada a
integridade pessoal dos individuos em causa.

(D) Os beneficios resultantes de qualquer investigacdo
cientifica e das suas aplicagdes sdo de propriedade
do pesquisador responsavel a quem cabera decidir
sobre a pertinéncia de sua divulgagdo.

(E) No caso das pessoas incapazes de exercer a
sua autonomia, o pesquisador podera assumir a
responsabilidade por elas sem a necessidade de
medidas especiais para proteger os seus direitos e
interesses.

O protocolo a ser submetido a revisdo ética somente
podera ser apreciado se estiver instruido com os
documentos, em portugués. Relativo a descricdo da
pesquisa, sao exigidos os seguintes itens, EXCETO

(A) descrigdo dos propositos e das hipoteses a serem
testadas.

(B) descricao detalhada e ordenada do projeto de
pesquisa (material e métodos, casuistica, resultados
esperados e bibliografia).

(C) local da pesquisa, detalhando as instalagdes dos
servicos, centros, comunidades e instituicdes nas
guais se processarao as varias etapas da pesquisa.

(D) declaracdo de que os resultados da pesquisa nao
serdo tornados publicos, sejam eles favoraveis ou
nao.

(E) demonstrativo da existéncia de infraestrutura
necessaria ao desenvolvimento da pesquisa e
para atender eventuais problemas dela resultantes,
com a concordancia documentada da instituigao.

I
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X FAURGS

PYA Considere as afirmacBes abaixo sobre a avaliacdo
ética de projetos de pesquisa.

I - No Brasil, as pesquisas envolvendo seres humanos
devem ser analisadas por um Comité de Etica em
Pesquisa, de acordo com a Resolugdo CNS/MS
196/96 e suas complementares.

II - O orcamento financeiro detalhado da pesquisa,
incluindo recursos, fontes e destinacdo, bem como
a forma e o valor da remuneragdo do pesquisador,
deverd ser apresentado ao Comité de Etica e
Pesquisa junto com os demais documentos relativos
ao projeto em apreciagao.

III- Todos os projetos de pesquisa que envolverem a
participacao de seres humanos deverdo apresentar
um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido,
mesmo que a pesquisa consista apenas em
entrevistar pessoalmente os participantes sobre
o assunto em estudo.

Quais estdo corretas?

(A) Apenas I.

(B) Apenas II.

(C) Apenas III.
(D) Apenas I e III.
(E) I, I e III.

P Considere as afirmagdes abaixo sobre Good Clinical
Practice (GCP/ICH), conhecida em lingua portuguesa,
como Boa Pratica Clinica (BPC).

I -E um padrdo de avaliacdo de estudos clinicos
desenvolvido inicialmente pela Unido Europeia,
seguido posteriormente por Japao e Estados
Unidos da América.

II - E um padrdo de qualidade cientifica e ética inter-
nacional para desenho, condugao, registro e relato
de estudos clinicos, envolvendo a participacao de
seres humanos.

III- Os principios estabelecidos pela BPC ndo se
aplicam para os paises que adotam o Documento
das Américas, estabelecido em 2005 durante a IV
Conferéncia Pan-Americana para Harmonizagdo
da Regulamentacdo Farmacéutica.

Quais estdo corretas?

(A) Apenas I.

(B) Apenas II.

(C) Apenas III.
(D) Apenas I e III.
(B) I, Il e III.
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