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LINGUA PORTUGUESA

SISTEMA ORTOGRAFICO OFICIAL

A ortografia oficial diz respeito as regras gramaticais referentes a escrita correta das palavras. Para melhor entendé-las, é preciso ana-
lisar caso a caso. Lembre-se de que a melhor maneira de memorizar a ortografia correta de uma lingua é por meio da leitura, que também
faz aumentar o vocabulario do leitor.

Neste capitulo serdo abordadas regras para duvidas frequentes entre os falantes do portugués. No entanto, é importante ressaltar que
existem inUmeras exceg¢Ges para essas regras, portanto, fique atento!

Alfabeto

O primeiro passo para compreender a ortografia oficial é conhecer o alfabeto (os sinais graficos e seus sons). No portugués, o alfabeto
se constitui 26 letras, divididas entre vogais (a, e, i, 0, u) e consoantes (restante das letras).

Com o Novo Acordo Ortogréfico, as consoantes K, W e Y foram reintroduzidas ao alfabeto oficial da lingua portuguesa, de modo que
elas sdo usadas apenas em duas ocorréncias: transcricdo de nomes préprios e abreviaturas e simbolos de uso internacional.

Uso do “X”

Algumas dicas sdo relevantes para saber o momento de usar o X no lugar do CH:
¢ Depois das silabas iniciais “me” e “en” (ex: mexerica; enxergar)

¢ Depois de ditongos (ex: caixa)

e Palavras de origem indigena ou africana (ex: abacaxi; orixa)

Uso do “S” ou “Z”

Algumas regras do uso do “S” com som de “Z” podem ser observadas:

¢ Depois de ditongos (ex: coisa)

* Em palavras derivadas cuja palavra primitiva ja se usa o “S” (ex: casa > casinha)

¢ Nos sufixos “és” e “esa”, ao indicarem nacionalidade, titulo ou origem. (ex: portuguesa)

” ou

* Nos sufixos formadores de adjetivos “ense”, “0so” e “osa” (ex: populoso)

Uso do llS" llss" llc"
’ ’
¢ “S” costuma aparecer entre uma vogal e uma consoante (ex: diversdo)
® “SS” costuma aparecer entre duas vogais (ex: processo)
e “C” costuma aparecer em palavras estrangeiras que passaram pelo processo de aportuguesamento (ex: mugarela)

Os diferentes porqués

POR QUE Usado para fazer perguntas. Pode ser substituido por “por qual motivo”

PORQUE Usado em respostas e explicagdes. Pode ser substituido por “pois”

POR QUE 0O “que” ~é acentuaqo guando aparece como a ultima palavra da frase, antes da pontuagdo final (interrogacdo,
exclamacgdo, ponto final)

PORQUE E um substantivo, portanto costuma vir acompanhado de um artigo, numeral, adjetivo ou pronome

Parénimos e homoénimos

As palavras parénimas sdo aquelas que possuem grafia e pronuincia semelhantes, porém com significados distintos. Ex: cumprimento
(extensdo) X comprimento (saudagdo); trafego (transito) X trafico (comércio ilegal).

Ja as palavras homonimas sdo aquelas que possuem a mesma pronuncia, porém sdo grafadas de maneira diferente. Ex: conserto
(corregdo) X concerto (apresentac¢do); cerrar (fechar) X serrar (cortar).

CLASSES DE PALAVRAS;FORMAGAO DE PALAVRAS FUNCAO REFERENCIAL DE PRONOMES; USO DE NEXOS PARA ES-
TABELECER RELAGOES ENTRE SEGMENTOS DO TEXTO

Classes de Palavras

Para entender sobre a estrutura das fung¢des sintaticas, é preciso conhecer as classes de palavras, também conhecidas por classes
morfoldgicas. A gramatica tradicional pressupde 10 classes gramaticais de palavras, sendo elas: adjetivo, advérbio, artigo, conjungao, in-
terjeigdo, numeral, pronome, preposicdo, substantivo e verbo.

/- h \
[~
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Veja, a seguir, as caracteristicas principais de cada uma delas.

CLASSE CARACTERISTICAS EXEMPLOS
Menina inteligente...
Expressar caracteristicas, qualidades ou estado dos seres Roupa azul-marinho...
ADJETIVO - , N . . .
Sofre variagdo em nimero, género e grau Brincadeira de crianga...
Povo brasileiro...
Indica circunstancia em que ocorre o fato verbal A ajuda chegou tarde.
ADVERBIO - o q A mulher trabalha muito.
N&o sofre variagdo L
Ele dirigia mal.
Determina os substantivos (de modo definido ou indefinido) | A galinha botou um ovo.
ARTIGO ) R . . . . .
Varia em género e nimero Uma menina deixou a mochila no 6nibus.
~ Liga ideias e sentencas (conhecida também como conectivos) | Ndo gosto de refrigerante nem de pizza.
CONJUNCAO - o . .
N&o sofre variagdo Eu vou para a praia ou para a cachoeira?
" i 3 i i I
INTERJIEICAO Ex~pr|me reaggesNemOUVas e sentimentos Ah! ng calor...
Ndo sofre variagdo Escapei por pouco, ufa!
Atribui quantidade e indica posicdo em alguma sequéncia Gostei muito do primeiro dia de aula.
NUMERAL . o , A 2 .
Varia em género e nimero Trés é a metade de seis.
Posso ajudar, senhora?
Acompanha, substitui ou faz referéncia ao substantivo Ela me ajudou muito com o meu trabalho.
PRONOME . o , .
Varia em género e nimero Esta é a casa onde eu moro.
Que dia é hoje?
PREPOSICAO R(ilaaona d0|§ teNrmos de uma mesma oragdo Espero por vocé essa r_10|:ce.
N3o sofre variagdo Lucas gosta de tocar violdo.
Nomeia objetos, pessoas, animais, alimentos, lugares etc. A menina jogou sua boneca no rio.
SUBSTANTIVO . A , . . .
Flexionam em género, numero e grau. A matilha tinha muita coragem.
. - . Ana se exercita pela manha.
Indica a¢do, estado ou fendmenos da natureza .
Sofre variagdo de acordo com suas flexdes de modo, tempo, Todos parecem meio bobos.
VERBO ndmero pgssoa e voz ! PO, Chove muito em Manaus.
Verbos nao significativos sdo chamados verbos de ligagdo ,:ltgldade € muito bonita quando vista do
Substantivo

Tipos de substantivos

Os substantivos podem ter diferentes classificagbes, de acordo com os conceitos apresentados abaixo:

e Comum: usado para nomear seres e objetos generalizados. Ex: mulher; gato; cidade...

* Proprio: geralmente escrito com letra maiuscula, serve para especificar e particularizar. Ex: Maria; Garfield; Belo Horizonte...

¢ Coletivo: é um nome no singular que expressa ideia de plural, para designar grupos e conjuntos de seres ou objetos de uma mesma
espécie. Ex: matilha; enxame; cardume...

e Concreto: nomeia algo que existe de modo independente de outro ser (objetos, pessoas, animais, lugares etc.). Ex: menina; cachor-
ro; praga...

e Abstrato: depende de um ser concreto para existir, designando sentimentos, estados, qualidades, a¢des etc. Ex: saudade; sede;
imaginagdo...

¢ Primitivo: substantivo que dd origem a outras palavras. Ex: livro; dgua; noite...

¢ Derivado: formado a partir de outra(s) palavra(s). Ex: pedreiro; livraria; noturno...

¢ Simples: nomes formados por apenas uma palavra (um radical). Ex: casa; pessoa; cheiro...

e Composto: nomes formados por mais de uma palavra (mais de um radical). Ex: passatempo; guarda-roupa; girassol...

Flexdao de género

Na lingua portuguesa, todo substantivo é flexionado em um dos dois géneros possiveis: feminino e masculino.

O substantivo biforme é aquele que flexiona entre masculino e feminino, mudando a desinéncia de género, isto é, geralmente o final
da palavra sendo -0 ou -a, respectivamente (Ex: menino / menina). Ha, ainda, os que se diferenciam por meio da pronuncia / acentuagdo
(Ex: avé / avd), e aqueles em que ha auséncia ou presenca de desinéncia (Ex: irmdo / irmd; cantor / cantora).

O substantivo uniforme é aquele que possui apenas uma forma, independente do género, podendo ser diferenciados quanto ao géne-
ro a partir da flexdo de género no artigo ou adjetivo que o acompanha (Ex: a cadeira / o poste). Pode ser classificado em epiceno (refere-se
aos animais), sobrecomum (refere-se a pessoas) e comum de dois géneros (identificado por meio do artigo).

E preciso ficar atento 8 mudanga semantica que ocorre com alguns substantivos quando usados no masculino ou no feminino, trazen-
do alguma especificidade em relagdo a ele. No exemplo o fruto X a fruta temos significados diferentes: o primeiro diz respeito ao érgao
que protege a semente dos alimentos, enquanto o segundo é o termo popular para um tipo especifico de fruto.
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Flexdao de nimero

No portugués, é possivel que o substantivo esteja no singular, usado para designar apenas uma Unica coisa, pessoa, lugar (Ex: bola;
escada; casa) ou no plural, usado para designar maiores quantidades (Ex: bolas; escadas; casas) — sendo este ultimo representado, geral-
mente, com o acréscimo da letra S ao final da palavra.

Ha, também, casos em que o substantivo ndo se altera, de modo que o plural ou singular devem estar marcados a partir do contexto,
pelo uso do artigo adequado (Ex: o ldpis / os ldpis).

Variag¢do de grau

Usada para marcar diferenca na grandeza de um determinado substantivo, a varia¢cdo de grau pode ser classificada em aumentativo
e diminutivo.

Quando acompanhados de um substantivo que indica grandeza ou pequenez, é considerado analitico (Ex: menino grande / menino
pequeno).

Quando acrescentados sufixos indicadores de aumento ou diminuicdo, é considerado sintético (Ex: menindo / menininho).

Novo Acordo Ortografico

De acordo com o Novo Acordo Ortografico da Lingua Portuguesa, as letras maitsculas devem ser usadas em nomes proprios de
pessoas, lugares (cidades, estados, paises, rios), animais, acidentes geograficos, instituicGes, entidades, nomes astronémicos, de festas e
festividades, em titulos de periddicos e em siglas, simbolos ou abreviaturas.

Ja as letras minusculas podem ser usadas em dias de semana, meses, esta¢cdes do ano e em pontos cardeais.

Existem, ainda, casos em que o uso de maitscula ou minuscula é facultativo, como em titulo de livros, nomes de areas do saber,
disciplinas e matérias, palavras ligadas a alguma religido e em palavras de categorizacgdo.

Adjetivo

Os adjetivos podem ser simples (vermelho) ou compostos (mal-educado); primitivos (alegre) ou derivados (tristonho). Eles podem
flexionar entre o feminino (estudiosa) e o masculino (engragado), e o singular (bonito) e o plural (bonitos).

Ha, também, os adjetivos patrios ou gentilicos, sendo aqueles que indicam o local de origem de uma pessoa, ou seja, sua nacionali-
dade (brasileiro; mineiro).

E possivel, ainda, que existam locucdes adjetivas, isto &, conjunto de duas ou mais palavras usadas para caracterizar o substantivo. S3o
formadas, em sua maioria, pela preposi¢do DE + substantivo:

e de crianga = infantil

e de mde = maternal

e de cabelo = capilar

Variac¢do de grau

Os adjetivos podem se encontrar em grau normal (sem énfases), ou com intensidade, classificando-se entre comparativo e superlativo.
e Normal: A Bruna é inteligente.

e Comparativo de superioridade: A Bruna é mais inteligente que o Lucas.

e Comparativo de inferioridade: O Gustavo é menos inteligente que a Bruna.

e Comparativo de igualdade: A Bruna é tdo inteligente quanto a Maria.

e Superlativo relativo de superioridade: A Bruna é a mais inteligente da turma.

e Superlativo relativo de inferioridade: O Gustavo é o menos inteligente da turma.

¢ Superlativo absoluto analitico: A Bruna é muito inteligente.

e Superlativo absoluto sintético: A Bruna é inteligentissima.

Adjetivos de relagao

Sdo chamados adjetivos de relagdo aqueles que ndo podem sofrer variagdo de grau, uma vez que possui valor semantico objetivo, isto
é, ndo depende de uma impressdo pessoal (subjetiva). Além disso, eles aparecem apds o substantivo, sendo formados por sufixacdo de um
substantivo (Ex: vinho do Chile = vinho chileno).

Advérbio
Os advérbios sdo palavras que modificam um verbo, um adjetivo ou um outro advérbio. Eles se classificam de acordo com a tabela abaixo:

CLASSIFICACAO ADVERBIOS LOCUCOES ADVERBIAIS

DE MODO bem; mal; assim; melhor; depressa ao contrdrio; em detalhes

DE TEMPO ontem; sempre; afinal; jd; agora; doravante; primei- logp mais; em breve; mais tarde, nunca mais, de

ramente noite

DE LUGAR aqui; acima; embaixo; longe; fora; embaixo; ali Ao redor de; em frente a; a esquerda; por perto
DE INTENSIDADE muito; téo; demasiado; imenso; tanto; nada em excesso; de todos; muito menos
DE AFIRMACAO sim, indubitavelmente; certo; decerto,; deveras com certeza; de fato; sem duvidas

DE NEGACAO ndo; nunca; jamais; tampouco; nem nunca mais; de modo algum; de jeito nenhum
DE DUVIDA Possivelmente; acaso; serd; talvez; quicd Quem sabe




Advérbios interrogativos

Sdo os advérbios ou locugdes adverbiais utilizadas para intro-
duzir perguntas, podendo expressar circunstancias de:

e Lugar: onde, aonde, de onde

e Tempo: quando

e Modo: como

e Causa: por que, por qué

Grau do advérbio

Os advérbios podem ser comparativos ou superlativos.

e Comparativo de igualdade: tdo/tanto + advérbio + quanto
e Comparativo de superioridade: mais + advérbio + (do) que
e Comparativo de inferioridade: menos + advérbio + (do) que
e Superlativo analitico: muito cedo

e Superlativo sintético: cedissimo

Curiosidades

Na linguagem coloquial, algumas varia¢es do superlativo sdao
aceitas, como o diminutivo (cedinho), o aumentativo (ceddo) e o
uso de alguns prefixos (supercedo).

Existem advérbios que exprimem ideia de exclusdo (somente;
salvo; exclusivamente; apenas), inclusao (também; ainda; mesmo)
e ordem (ultimamente; depois; primeiramente).

Alguns advérbios, além de algumas preposicGes, aparecem
sendo usados como uma palavra denotativa, acrescentando um
sentido préprio ao enunciado, podendo ser elas de inclusdo (até,
mesmo, inclusive); de exclusdo (apenas, sendo, salvo); de designa-
¢ao (eis); de realce (cd, Id, so, € que); de retificagdo (alids, ou me-
lhor, isto é) e de situagdo (afinal, agora, entdo, e ai).

Pronomes

Os pronomes sdo palavras que fazem referéncia aos nomes,
isto é, aos substantivos. Assim, dependendo de sua fungdo no
enunciado, ele pode ser classificado da seguinte maneira:

e Pronomes pessoais: indicam as 3 pessoas do discurso, e po-
dem ser retos (eu, tu, ele...) ou obliquos (mim, me, te, nos, si...).

® Pronomes possessivos: indicam posse (meu, minha, sua, teu,
nossos...)

e Pronomes demonstrativos: indicam localizacdo de seres no
tempo ou no espacgo. (este, isso, essa, aquela, aquilo...)

e Pronomes interrogativos: auxiliam na formagdo de questio-
namentos (qual, quem, onde, quando, que, quantas...)

* Pronomes relativos: retomam o substantivo, substituindo-o
na oragdo seguinte (que, quem, onde, cujo, o qual...)

e Pronomes indefinidos: substituem o substantivo de maneira
imprecisa (alguma, nenhum, certa, vdrios, qualquer...)

e Pronomes de tratamento: empregados, geralmente, em si-
tuagOes formais (senhor, Vossa Majestade, Vossa Exceléncia, vocé...)

Colocagao pronominal

Diz respeito ao conjunto de regras que indicam a posi¢ao do
pronome obliquo 4tono (me, te, se, nos, vos, lhe, lhes, o, a, os, as, lo,
la, no, na...) em relagdo ao verbo, podendo haver proclise (antes do
verbo), énclise (depois do verbo) ou mesdclise (no meio do verbo).

Veja, entdo, quais as principais situa¢cdes para cada um deles:

e Proclise: expressdes negativas; conjuncgdes subordinativas;
advérbios sem virgula; pronomes indefinidos, relativos ou demons-
trativos; frases exclamativas ou que exprimem desejo; verbos no
gerundio antecedidos por “em”.

Nada me faria mais feliz.

e Enclise: verbo no imperativo afirmativo; verbo no inicio da
frase (ndo estando no futuro e nem no pretérito); verbo no gerun-
dio ndo acompanhado por “em”; verbo no infinitivo pessoal.
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Inscreveu-se no concurso para tentar realizar um sonho.

e Mesdclise: verbo no futuro iniciando uma oragdo.
Orgulhar-me-ei de meus alunos.

DICA: o pronome ndo deve aparecer no inicio de frases ou ora-
¢Oes, nem apos ponto-e-virgula.

Verbos

Os verbos podem ser flexionados em trés tempos: pretérito
(passado), presente e futuro, de maneira que o pretérito e o futuro
possuem subdivisdes.

Eles também se dividem em trés flexdes de modo: indicativo
(certeza sobre o que é passado), subjuntivo (incerteza sobre o que é
passado) e imperativo (expressar ordem, pedido, comando).

e Tempos simples do modo indicativo: presente, pretérito per-
feito, pretérito imperfeito, pretérito mais-que-perfeito, futuro do
presente, futuro do pretérito.

e Tempos simples do modo subjuntivo: presente, pretérito im-
perfeito, futuro.

Os tempos verbais compostos sdo formados por um verbo
auxiliar e um verbo principal, de modo que o verbo auxiliar sofre
flexdo em tempo e pessoa, e o verbo principal permanece no parti-
cipio. Os verbos auxiliares mais utilizados sdo “ter” e “haver”.

e Tempos compostos do modo indicativo: pretérito perfeito,
pretérito mais-que-perfeito, futuro do presente, futuro do preté-
rito.

e Tempos compostos do modo subjuntivo: pretérito perfeito,
pretérito mais-que-perfeito, futuro.

As formas nominais do verbo sdo o infinitivo (dar, fazerem,
aprender), o participio (dado, feito, aprendido) e o gerundio (dando,
fazendo, aprendendo). Eles podem ter funcdo de verbo ou fungdo
de nome, atuando como substantivo (infinitivo), adjetivo (partici-
pio) ou advérbio (gerundio).

Tipos de verbos

Os verbos se classificam de acordo com a sua flexdo verbal.
Desse modo, os verbos se dividem em:

Regulares: possuem regras fixas para a flexdo (cantar, amar,
vender, abrir...)

e Irregulares: possuem alteragdes nos radicais e nas termina-
¢Oes quando conjugados (medir, fazer, poder, haver...)

e Anémalos: possuem diferentes radicais quando conjugados
(ser, ir..)

e Defectivos: ndo sdo conjugados em todas as pessoas verbais
(falir, banir, colorir, adequar...)

e Impessoais: ndo apresentam sujeitos, sendo conjugados sem-
pre na 32 pessoa do singular (chover, nevar, escurecer, anoitecer...)

e Unipessoais: apesar de apresentarem sujeitos, sdo sempre
conjugados na 32 pessoa do singular ou do plural (/atir, miar, custar,
acontecetr...)

e Abundantes: possuem duas formas no participio, uma regular
e outra irregular (aceitar = aceito, aceitado)

e Pronominais: verbos conjugados com pronomes obliquos
atonos, indicando acgdo reflexiva (suicidar-se, queixar-se, sentar-se,
pentear-se...)

e Auxiliares: usados em tempos compostos ou em locugdes
verbais (ser, estar, ter, haver, ir...)

e Principais: transmitem totalidade da agdo verbal por si pré-
prios (comer, dangar, nascer, morrer, sorrir...)

e De ligagdo: indicam um estado, ligando uma caracteristica ao
sujeito (ser, estar, parecer, ficar, continuar...)
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Vozes verbais

As vozes verbais indicam se o sujeito pratica ou recebe a a¢do, podendo ser trés tipos diferentes:
¢ oz ativa: sujeito é o agente da agdo (Vi o pdssaro)

¢ oz passiva: sujeito sofre a agdo (O pdssaro foi visto)

» Voz reflexiva: sujeito pratica e sofre a agdo (Vi-me no reflexo do lago)

Ao passar um discurso para a voz passiva, € comum utilizar a particula apassivadora “se”, fazendo com o que o pronome seja equiva-
lente ao verbo “ser”.

Conjugacao de verbos

Os tempos verbais sdo primitivos quando ndo derivam de outros tempos da lingua portuguesa. Ja os tempos verbais derivados sao
aqueles que se originam a partir de verbos primitivos, de modo que suas conjugagdes seguem o mesmo padrao do verbo de origem.

¢ 12 conjugacdo: verbos terminados em “-ar” (aproveitar, imaginar, jogar...)

e 22 conjugacdo: verbos terminados em “-er” (beber, correr, erguer...)

¢ 32 conjugacdo: verbos terminados em “-ir” (dormir, agir, ouvir...)

Confira os exemplos de conjugagao apresentados abaixo:

Verbo Lutar

Gerundio: lutando Tipo de verbo: regular
Participie passado: lutado Transitividade: transitivo e intransitivo
Infinitivo: lutar Separacao silabica: lu-far
Indicativo
Presente Pretérito Imperfeito Pretérito Perfeito
eu luto eu lutava eu lutei
fu lutas tu lutavas tu lutaste
ele luta ele lutava ele lutou
nos lutamos nos lutavamos nos lutamos
vos lutais vos lutaveis vos lutastes
eles lutam eles lutavam eles lutaram
Preterito Mais-que-perfeito Futuro do Presente Futuro do Pretérito
eu lutara eu lutarei eu lutaria
tu lutaras tu lutaras tu lutanias
ele lutara ele lutara ele lutaria
nos lutaramos nos lutaremos nos lutariamos
vos lutareis vos lutareis vos lutarieis
eles lutaram eles lutardo eles lutanam




MATEMATICA

Numeros relativos inteiros e fracionarios: operagdes e suas propriedades (adi¢do, subtragdo, multiplicacdo, divisdo e potenciac¢do).

FragGes. NUmeros decimais. EXpressGes NUMEIICAS. . ..ottt ettt ettt e et e e e et e e e e e e e it aa s 01
o TUF: oo 1Yy Lo TNt 2 = - T P 10
Sistemas de medidas (tempo, distancia, massa e volume). Conversées de unidades de medidas (tempo, distancia, massa e volu-
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NUMEROS RELATIVOS INTEIROS E FRACIONARIOS: OPERAGOES E SUAS PROPRIEDADES (ADICAO, SUBTRAGAO, MUL-
TIPLICAGCAO, DIVISAO E POTENCIAGAO). FRAGOES. NUMEROS DECIMAIS. EXPRESSOES NUMERICAS

Conjunto dos niimeros inteiros - z
O conjunto dos nimeros inteiros é a reunido do conjunto dos nimeros naturais N={0, 1, 2, 3, 4,..., n,...},(N C Z); o conjunto dos opos-

tos dos nimeros naturais e o zero. Representamos pela letra Z.

N CZ (N estd contido em 2)

Subconjuntos:

simBOLO REPRESENTACAO DESCRICAO
* Z* Conjunto dos nimeros inteiros ndao nulos
+ Z, Conjunto dos numeros inteiros ndo negativos
*e+ z*, Conjunto dos numeros inteiros positivos
- Z_ Conjunto dos nimeros inteiros ndo positivos
*e- Z* Conjunto dos nimeros inteiros negativos

Observamos nos numeros inteiros algumas caracteristicas:
e Mddulo: distdncia ou afastamento desse niumero até o zero, na reta numérica inteira. Representa-se o modulo por | |. O médulo de

qualquer nimero inteiro, diferente de zero, é sempre positivo.
e Numeros Opostos: dois numeros sdo opostos quando sua soma € zero. Isto significa que eles estdo a mesma distancia da origem

(zero).

| [ | POSITIVOS
8 7 6 5-4 3 2 1 0 +41 +2 +3+4 +5 +6 +7 48

NEGATIVOS Banidades  Aunidadas

Somando-se temos: (+4) + (-4) = (-4) + (+4) =0

Operagoes
e Soma ou Adigao: Associamos aos numeros inteiros positivos a ideia de ganhar e aos numeros inteiros negativos a ideia de perder.

ATENCAO: O sinal (+) antes do niimero positivo pode ser dispensado, mas o sinal (=) antes do niimero negativo nunca pode ser
dispensado.

e Subtragdo: empregamos quando precisamos tirar uma quantidade de outra quantidade; temos duas quantidades e queremos saber
guanto uma delas tem a mais que a outra; temos duas quantidades e queremos saber quanto falta a uma delas para atingir a outra. A
subtracdo é a operacdo inversa da adi¢do. O sinal sempre sera do maior numero.

ATENCAO: todos parénteses, colchetes, chaves, nimeros, ..., entre outros, precedidos de sinal negativo, tem o seu sinal invertido,
ou seja, é dado o seu oposto.




Exemplo:

(FUNDACAO CASA — AGENTE EDUCACIONAL — VUNESP) Para
zelar pelos jovens internados e orienta-los a respeito do uso ade-
quado dos materiais em geral e dos recursos utilizados em ativida-
des educativas, bem como da preservagdo predial, realizou-se uma
dindmica elencando “atitudes positivas” e “atitudes negativas”, no
entendimento dos elementos do grupo. Solicitou-se que cada um
classificasse suas atitudes como positiva ou negativa, atribuindo
(+4) pontos a cada atitude positiva e (-1) a cada atitude negativa.
Se um jovem classificou como positiva apenas 20 das 50 atitudes
anotadas, o total de pontos atribuidos foi

(A) 50.

(B) 45.

(C) 42.

(D) 36.

(E) 32.

Resolugao:

50-20=30 atitudes negativas
20.4=80

30.(-1)=-30

80-30=50

Resposta: A

o Multiplicagdo: é uma adicdo de nimeros/ fatores repetidos.
Na multiplicagdo o produto dos nimeros a e b, pode ser indicado
porax b, a.b ouainda ab sem nenhum sinal entre as letras.

e Divisdo: a divisdo exata de um nuimero inteiro por outro nu-
mero inteiro, diferente de zero, dividimos o mddulo do dividendo
pelo médulo do divisor.

ATENCAO:

1) No conjunto Z, a divisdo néo é comutativa, néo é associativa
e ndo tem a propriedade da existéncia do elemento neutro.

2) Ndo existe divisdo por zero.

3) Zero dividido por qualquer numero inteiro, diferente de zero,
é zero, pois o produto de qualquer numero inteiro por zero é igual
a zero.

Na multiplicagdo e divisdo de niumeros inteiros é muito impor-
tante a REGRA DE SINAIS:

Sinais iguais (+) (+); (-) (-) = resultado sempre positivo.

Sinais diferentes (+) (-); (-) (+) = resultado sempre
negativo.

Exemplo:

(PREF.DE NITEROI) Um estudante empilhou seus livros, obten-
do uma Unica pilha 52cm de altura. Sabendo que 8 desses livros
possui uma espessura de 2cm, e que os livros restantes possuem
espessura de 3cm, o nimero de livros na pilha é:

(A) 10

(B) 15

(C) 18

(D) 20

(E) 22

Resolugao:

S3o 8 livrosde 2 cm: 8.2 =16 cm

Como eu tenho 52 cm ao todo e os demais livros tem 3 cm,
temos:

52 - 16 =36 cm de altura de livros de 3 cm

MATEMATICA

36:3=12livrosde 3 cm
O total de livros da pilha: 8 + 12 = 20 livros ao todo.
Resposta: D

e Potenciagao: A poténcia a” do nimero inteiro a, é definida
como um produto de n fatores iguais. O nimero a é denominado a
base e o nUmero n é o expoente.a"=axaxaxaxX..xa,aé mult-
plicado por a n vezes. Tenha em mente que:

—Toda poténcia de base positiva € um nimero inteiro positivo.

—Toda poténcia de base negativa e expoente par é um nimero
inteiro positivo.

— Toda poténcia de base negativa e expoente impar é um nu-
mero inteiro negativo.

Propriedades da Potencia¢do

1) Produtos de Poténcias com bases iguais: Conserva-se a base
e somam-se os expoentes. (—a)®. (—a)® = (—a)*** = (-a)°

2) Quocientes de Poténcias com bases iguais: Conserva-se a
base e subtraem-se os expoentes. (-a)®: (-a)® = (-a)®~° = (-a)?

3) Poténcia de Poténcia: Conserva-se a base e multiplicam-se
os expoentes. [(-a)°]? = (-a)*-2 = (-a)*°®

4) Poténcia de expoente 1: E sempre igual & base. (-a)' = -a e
(+a)t=+a

5) Poténcia de expoente zero e base diferente de zero: E igual
al.(+a)’=1le(-b)°=1

Conjunto dos niimeros racionais - Q m

Um numero racional é o que pode ser escrito na forma ,,
onde m e n sdo numeros inteiros, sendo que n deve ser diferente
de zero. Frequentemente usamos m/n para significar a divisdo de
m por n.

N CZ C Q(N esta contido em Z que esta contido em Q)

Subconjuntos:
SIMBOLO | REPRESENTACAO DESCRICAO
" o Conjunto dos niimeros
racionais ndo nulos
. Q Conjunto dos nimeros
* racionais nao negativos
e+ Q* Cor'uun'Fo dos. ndmeros
* racionais positivos
) Q Conjunto dos niumeros
= racionais nao positivos
xa. o* Conjunto dos nlimeros
- racionais negativos

Representag¢do decimal

Podemos representar um numero racional, escrito na forma de
fragdo, em numero decimal. Para isso temos duas maneiras possi-
veis:
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12) O numeral decimal obtido possui, apds a virgula, um ndmero finito de algarismos. Decimais Exatos:
2

Z =04

5

22) O numeral decimal obtido possui, apds a virgula, infinitos algarismos (nem todos nulos), repetindo-se periodicamente Decimais
Periddicos ou Dizimas Periddicas:

1
— =0,333...
3

Representagdo Fracionaria
E a operagdo inversa da anterior. Aqui temos duas maneiras possiveis:

1) Transformando o nimero decimal em uma fragdo numerador é o nimero decimal sem a virgula e o denominador é composto pelo
numeral 1, seguido de tantos zeros quantas forem as casas decimais do nimero decimal dado. Ex.:
0,035 = 35/1000

2) Através da fracdo geratriz. Ai temos o caso das dizimas periddicas que podem ser simples ou compostas.
—Simples: o seu periodo é composto por um mesmo nimero ou conjunto de numeros que se repeti infinitamente. Exemplos:

" 0,444, _ * 0313130 .

Perioda: 4 (1 algarizmo) Perioda; 31 (2 algarismos) peafggzg??é?am (3 algarizmaos)
4 31

0444, =2 0,313131.. = 2= 278
5 49 0278278278, = @

Procedimento: para transformarmos uma dizima periddica simples em fragdo basta utilizarmos o digito 9 no denominador para cada
qguantos digitos tiver o periodo da dizima.

— Composta: quando a mesma apresenta um ante periodo que ndo se repete.

a)
Parte ndo periddica com o
periodo da dizima menos a
parte ndo periodica.

|
o /583 —58' 525 525:75 7
" 00, 900 900:75 12

Simplificando

Parte nao , _
periédica 'qlll 2 algarismos
com 2 ) kzer‘os
algarismos Periodo 1 algarismo 9
com1
algarismo
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Procedimento: para cada algarismo do periodo ainda se coloca um algarismo 9 no denominador. Mas, agora, para cada algarismo do
antiperiodo se coloca um algarismo zero, também no denominador.

b)

Ndmeros que ndo se (N /‘\.
repetem e periodo
6,37777..= e 50

Periodoiguala 7 ,_| —* 1 algarismo que ndo se repete depois

1 algarismo-> 1 nove da virgula -> 1 zero

4 574
Eﬁ — temos uma fracio mista, tranformando —a — (6.90 4+ 34) = 574, logo : 50

Procedimento: é o mesmo aplicado ao item “a”, acrescido na frente da parte inteira (fracdo mista), ao qual transformamos e obtemos
a fragao geratriz.

Exemplo:
(PREF. NITEROI) Simplificando a expressdo abaixo

1,3333..4>
Obtém-se < Z
1,54
3
(A) %
(B) 1
() 3/2
(D)2
(E) 3

Resolugao:

1,3333..=12/9=4/3
1,5=15/10=3/2

4 3 17
372_% 4
3,4717°
23 b
Resposta: B

Carateristicas dos numeros racionais
O modulo e o nimero oposto sdo as mesmas dos nimeros inteiros.

Inverso: dado um numero racional a/b o inverso desse niumero (a/b)™, é a fragdo onde o numerador vira denominador e o denomi-
nador numerador (b/a)".

n

foa¢o= g b#0




Representag¢do geométrica

2 r?
[

+1 +1|,5 +2 +

Observa-se que entre dois inteiros consecutivos existem infini-
tos numeros racionais.

Operagoes

e Soma ou adi¢do: como todo nimero racional é uma fragdo
ou pode ser escrito na forma de uma fragdo, definimos a adigdo
entre os nimeros racionais £ e €, da mesma forma que a soma
de fracBes, através de: d

c

c ad + be
d

bd

+

a
b

e Subtracdo: a subtracdo de dois niUmeros racionaispe g é a
propria operagdo de adi¢do do nimero p com o oposto de g, isto é:
p—q=p+(—q)

a ad — be
b d bd
ATENCAO: Na adigdo/subtragdo se o denominador for igual,

conserva-se os denominadores e efetua-se a operagdo apresen-
tada.

Exemplo:

(PREF. JUNDIAI/SP — AGENTE DE SERVICOS OPERACIONAIS
— MAKIYAMA) Na escola onde estudo, % dos alunos tem a lingua
portuguesa como disciplina favorita, 9/20 tém a matematica como
favorita e os demais tém ciéncias como favorita. Sendo assim, qual
fragdo representa os alunos que tém ciéncias como disciplina favo-
rita?

(A)1/4

(B)3/10

(C)2/9

(D) 4/5

(E)3/2

Resolugao:
Somando portugués e matematica:

1 9 5+9 14

2720020 20" 10

7

O que resta gosta de ciéncias:

7 _ 3
10 10
Resposta: B

MATEMATICA

()

e Multiplicagdo: como todo nimero racional é uma fragdo ou
pode ser escrito na forma de uma fragdo, definimos o produto de
dois nimeros racionais ¢ e £, da mesma forma que o produto de
fragOes, através de: d

c

X __ =
d

ac

a
b bd

e Divisdo: a divisdo de dois numeros racionais p e g € a prépria
operagdo de multiplicagdo do numero p pelo inverso de g, isto é: p
+q=pxq’

A,
Il
=l A
> ~H

Ll =

Exemplo:

(PM/SE — SOLDADO 32CLASSE — FUNCAB) Numa operacdo
policial de rotina, que abordou 800 pessoas, verificou-se que 3/4
dessas pessoas eram homens e 1/5 deles foram detidos. J4 entre as
mulheres abordadas, 1/8 foram detidas.

Qual o total de pessoas detidas nessa operagdo policial?

(A) 145

(B) 185

(C) 220

(D) 260

(E) 120

Resolugdo:

800 -— = 600 homens

e | L

600 - - = 120 homens detidos
Como 3/4 eram homens, 1/4 eram mulheres
800 -i = 200 mulheres ou B00-600=200 mulheres

| e

1

3= 25 mulhers detidas

200-

Total de pessoas defidas: 120+25=145

Resposta: A

e Potenciagdo: é valido as propriedades aplicadas aos niume-
ros inteiros. Aqui destacaremos apenas as que se aplicam aos nu-
meros racionais.

A) Toda poténcia com expoente negativo de um nimero racio-
nal diferente de zero é igual a outra poténcia que tem a base igual
ao inverso da base anterior e o expoente igual ao oposto do expo-
ente anterior.
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CONHECIMENTOS DE AMBIENTE WINDOWS 10 E SUPERIORES

Conceito de pastas e diretdrios
Pasta algumas vezes é chamada de diretério, mas o nome “pasta” ilustra melhor o conceito. Pastas servem para organizar, armazenar

e organizar os arquivos. Estes arquivos podem ser documentos de forma geral (textos, fotos, videos, aplicativos diversos).
Lembrando sempre que o Windows possui uma pasta com o nome do usudrio onde sdo armazenados dados pessoais.
Dentro deste contexto temos uma hierarquia de pastas.

i
ry/

=
-

Visual Studio 2017 Visual Studio 2019 XSplit Presentations Zoom

alunos acedb Database].accdb Default.rdp linkedim.docx

No caso da figura acima temos quatro pastas e quatro arquivos.

Arquivos e atalhos
Como vimos anteriormente: pastas servem para organizag¢do, vimos que uma pasta pode conter outras pastas, arquivos e atalhos.

* Arquivo é um item Unico que contém um determinado dado. Estes arquivos podem ser documentos de forma geral (textos, fotos,

videos e etc..), aplicativos diversos, etc.
e Atalho é um item que permite facil acesso a uma determinada pasta ou arquivo propriamente dito.

« S » Este Computador » Disco Local (C) » Escola
Nome Data de modificacio Tipo Tamanho

# Acesso ripido

solugdo Pasta Pasta de arquivos

@ OneDrive |2 textauxt arquivo

Documento de Te... 0KB

[0 Este Computador
I Area de Trabalho
Documentos
AL Nownloads

colucdo

Area de trabalho

R Digite aqui para pesquisar
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Area de transferéncia

A area de transferéncia é muito importante e funciona em segundo plano. Ela funciona de forma temporaria guardando varios tipos
de itens, tais como arquivos, informagdes etc.

— Quando executamos comandos como “Copiar” ou “Ctrl + C”, estamos copiando dados para esta drea intermediaria.

— Quando executamos comandos como “Colar” ou “Ctrl + V”, estamos colando, isto é, estamos pegando o que estd gravado na area
de transferéncia.

Manipulacdo de arquivos e pastas
A caminho mais rapido para acessar e manipular arquivos e pastas e outros objetos é através do “Meu Computador”. Podemos execu-
tar tarefas tais como: copiar, colar, mover arquivos, criar pastas, criar atalhos etc.

I [4 |+ Escola
Inicio | Compartilhar  Exibir
N J o Recortar < B x £I| T}y Novo item ~ \ﬂ 3

il Copiar caminho £7] Facil acesso - [z
Fiarno  Copiar Colar Mover Copiar  Excluir Renomear  Nova Propriedades
Acesso rapida [e] colaratalho parav parav T pasta = €

Area de Transferéncia Organizar Nove Abrir

<« v 4 » Este Computador » DiscalLocal (C) » Escola
Nome Data de modificagéo Tipo
7 Acesso rapido
solugdo Pasta de arquivc

@ OneDrive [5] textoxt

Documento de”

[ Este Computador
[ res de Trabalho
[5 Documentos
¥ Downloads
& Imagens
D Musicas
I Objetos 3D
B Videos

%jm Disco Local (C)

e Rede

Zitens  1item selecionado 0 bytes

L Digite aqui para pesquisar

Uso dos menus

alculadora

Solitaire

N Gl

Oracle VM Vhiware
VirtualBox Power Bl Desk...  Workstation 1...

£ Pigite aqui para pesquisar

MENU INICIAR

Programas e aplicativos e interagao com o usuario
Vamos separar esta intera¢do do usuario por categoria para entendermos melhor as fun¢des categorizadas.

— Mdsica e Video: Temos o Media Player como player nativo para ouvir musicas e assistir videos. O Windows Media Player é uma
excelente experiéncia de entretenimento, nele pode-se administrar bibliotecas de musica, fotografia, videos no seu computador, copiar
CDs, criar playlists e etc., isso também é valido para o media center.
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|3 Windows Media Player - [u] X

() » Biblioteca »|Mdsica|»| Todas 2 Misicas Reproduzic Gravar Sincronizar

5@
Album * Titulo

E Duragio  Classifica... | Artista participante Compositor Toman.
E) Biblioteca

i
Organizar =  Trensmitic = Criar playlist =

(o] Playlists
v Jd Misica
@ Artista
© Album Nenhum item na biblioteca Msica,
2 Clique em Organizar e em Gerenciar bibliotecas para incluir pastas na biblioteca.
© Género
H Videos
(=] Imagens

[ OutrasBibliotecas

v o el ey » —) =

— Ferramentas do sistema

e A limpeza de disco é uma ferramenta importante, pois o préprio Windows sugere arquivos inuteis e podemos simplesmente confir-
mar sua exclusdo.

Limpeza de Disco X
. A Limpeza de Disco esta caloculando o espago que vocé

-..:"' podera liberar em (C:). [sso pode levar alguns minutos.

Calculando...

P—

Examinando: Arquivos temporarios

¢ O desfragmentador de disco é uma ferramenta muito importante, pois conforme vamos utilizando o computador os arquivos ficam

internamente desorganizados, isto faz que o computador fique lento. Utilizando o desfragmentador o Windows se reorganiza internamen-
te tornando o computador mais rapido e fazendo com que o Windows acesse os arquivos com maior rapidez.

By Otimizar Unidades - x
Vocé pode otimizar suas unidades para ajudar o computador a ser executade com mais eficiéncia, ou analisa-las para
saber se precisam ser otimizadas, Apenas as unidades ligadas ou conectadas ao seu computadoer sdo mostradas,
Status
Unidade Tipo de midia Ultima execugio Status atual
Unidade de disco rigide fragmentada)
GAnaIisar GO‘timizar

Otimizagao agendada ﬁ

Ativado & Alterar configuragies

As unidades estdo sendo otimizadas automaticamente.

e O recurso de backup e restauragdo do Windows é muito importante pois pode ajudar na recuperagdo do sistema, ou até mesmo
escolher seus arquivos para serem salvos, tendo assim uma cépia de seguranga.
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Configuragdes - X
@ Infcio Backu p
e > Escolha a opgao de backup ideal para
vocé
e Fazer backup usando o histérico de arquivos Para que o Windows faga backup de
Atualizagio e Seguranca -
Faga backup dos seus arquivos em outra unidade e restaure-os se os seus arquivos em um lacal seguro

escolha o arquives devem ser

originais forem perdidos, danificados ou excluidos.
armazenados: na nuvem, em um

dispositivo de armazenamento
externo ou em uma rede

2 Windows Update
+ Adicionar uma unidade

Inicializagdo e finalizagdo

4 sistema — O X

4 £ <« Todos os ltens do Painel de Controle > Sistema v 0 2 Pesquisar Painel de Controle
Inicio do Painel de Controle P o ss
Exibir informacgdes basicas sobre o computador

®) Gerenciador de Dispositivos Edicio do Windows
) Configuragdes remotas Windows 10 Pro

G Protecdo do sistema © 2019 Microsoft Corporation, Todos os direitos reservados, .. Wl n d OWS 1 0

®) Configuragées avangadas do
sistema

Sistema
Processador: Intel(R) Core(Th) i3-3337U CPU @ 1.80GHz 1.80 GHz
Memdria instalada (RAM): 12,0 GB (utilizavel: 11,9 GB)
Tipe de sistema: Sisterna Operacional de 64 bits, processador com base em x64
Caneta e Toque: Menhuma Entrada & Caneta ou por Toque esta dispenivel para este video

Mome do computador, deminic e cenfiguragdes de grupo de trabalho

Quando fizermos login no sistema, entraremos direto no Windows, porém para desligad-lo devemos recorrer ao - e:

Suspender

Desligar

Reiniciar

INTERNET E NOCOES DE SEGURANGA NA INTERNET

Tipos de rede de computadores
e LAN: Rele Local, abrange somente um perimetro definido. Exemplos: casa, escritério, etc.

LAN
Rede Local
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e MAN: Rede Metropolitana, abrange uma cidade, por exemplo.

MAN

REDE METROPOLITANA

LAN
(Local Area Network),

LAN
(Local Area Network)

LAN
(Local Area Network)

e WAN: E uma rede com grande abrangéncia fisica, maior que a MAN, Estado, Pais; podemos citar até a INTERNET para entendermos
o conceito.

- “N__ SERVIDORES

Navegacdo e navegadores da Internet

e [nternet
E conhecida como a rede das redes. A internet é uma colegdo global de computadores, celulares e outros dispositivos que se comu-
nicam.

¢ Procedimentos de Internet e intranet
Através desta conexdo, usudrios podem ter acesso a diversas informacgGes, para trabalho, laser, bem como para trocar mensagens,
compartilhar dados, programas, baixar documentos (download), etc.
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ASSISTENCIA FARMACEUTICA

De acordo com a Resolugdo n2 338, de 06 de maio de 2004, do
Conselho Nacional de Saude , a Assisténcia Farmacéutica trata de
um conjunto de a¢des voltadas a promogdo, prote¢do e recupera-
¢do da saude, tanto individual como coletivo, tendo o medicamento
como insumo essencial e visando o acesso e ao seu uso racional.

Este conjunto envolve a pesquisa, o desenvolvimento e a pro-
ducdo de medicamentos e insumos, bem como a sua sele¢do, pro-
gramagdo, aquisicao, distribuicdo, dispensacdo, garantia da quali-
dade dos produtos e servigos, acompanhamento e avaliagao de sua
utilizagao, na perspectiva da obtengdo de resultados concretos e da
melhoria da qualidade de vida da populagao.

As acles de Assisténcia Farmacéutica envolvem aquelas re-
ferentes a Atencdo Farmacéutica, considerada como um modelo
de pratica farmacéutica, desenvolvida no contexto da Assisténcia
Farmacéutica e compreendendo atitudes, valores éticos, comporta-
mentos, habilidades, compromissos e corresponsabilidades na pre-
vencdo de doengas, promogdo e recuperagdo da saude, de forma
integrada a equipe de saude.

E a interacdo direta do farmacéutico com o usudrio, visando
uma farmacoterapia racional e a obtencdo de resultados definidos
e mensurdveis, voltados para a melhoria da qualidade de vida. Esta
interagao também deve envolver as concepgdes dos seus sujeitos,
respeitadas as suas especificidades biopsicossociais, sob a otica da
integralidade das acGes de saude.

A Assisténcia Farmacéutica deve ser compreendida como po-
litica publica norteadora para a formulagdo de politicas setoriais,
entre as quais destacam-se as politicas de medicamentos, de cién-
cia e tecnologia, de desenvolvimento industrial e de formagdo de
recursos humanos, dentre outras, garantindo a intersetorialidade
inerente ao sistema de saude do pais (SUS) e cuja implantagdo en-
volve tanto o setor publico como privado de aten¢do a saude.

A organizagdo da Assisténcia Farmacéutica é caracterizada por
acOes articuladas entre si, que sdo executadas em uma ordem se-
qguencial . Como dependem umas da outras, a execugao improépria
de uma das fases influencia nas demais e compromete o objetivo e
os resultados de toda a cadeia, que devem estar em conformidade
com as seguintes etapas abaixo:

12 Etapa - Selegdo dos medicamentos e insumos, (Avaliagdo
de Tecnologias em Saude — ATS);

22 Etapa - Programagao, estimativas de consumo;

32 Etapa - Financiamento e aquisi¢do, qualificagdo de forne-
cedores;

423 Etapa - Armazenamento/estocagem para distribuicdo;

52 Etapa - Transporte/distribuicdo;

62 Etapa > Prescrigdo/necessidade sanitaria;

72 Etapa -> Dispensagdo ao paciente, cuidado farmacéutico;

82 Etapa = Uso pelo paciente;

92 Etapa — Avaliacdo dos resultados, farmacoepidemiologia,
vigilancia, efetividade clinica.

A Assisténcia Farmacéutica é muitas vezes confundida com
Atengdo Farmacéutica. Os termos diferem-se em relagdo ao alvo
das acdes.

No caso da Assisténcia Farmacéutica, as a¢Oes estdo voltadas
ao acesso e uso racional de medicamentos, mesmo que o benefici-
ario final ndo seja o paciente. Ja a Aten¢do Farmacéutica refere-se
ao cuidado diretamente dirigido ao paciente.

Por contribuir para o uso racional dos medicamentos, a Aten-
¢do Farmacéutica pode ser considerada um dos elementos da Assis-
téncia Farmacéutica.

(=)
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A Assisténcia Farmacéutica constitui um dos blocos do finan-
ciamento das ag¢Ges de saude, se dividindo em trés Componentes:
Componente Basico, Componente Estratégico da Assisténcia Far-
macéutica e Componente Especializado.

Componente Basico

Refere-se a medicamentos e insumos essenciais. E destinado
a assisténcia a doengas e agravos mais prevalentes. Seu ambito é a
Atencdo Primdria em Salde, em nivel ambulatorial, Unidades Basi-
cas de Saude e Programa Saude da Familia.

Componente Especializado

Refere-se a medicamentos para assisténcia integral a saude. E
destinado a linhas de cuidado, conforme Protocolos Clinicos e Dire-
trizes Terapéuticas (PCDT). Seu ambito é o tratamento de doencas
conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas. Os pacientes
devem cumprir com os Critérios de Inclusao.

Componente Estratégico

Refere-se a medicamentos para tratamento de doengas endé-
micas e epidemias. E destinado ao tratamento de doencas epidé-
micas e endémicas como HIV/AIDS, tuberculose, hanseniase, ma-
laria, leishmaniose, doenga de Chagas. Seu ambito é a estratégia
de controle da doenga, que concentra-se no tratamento de seus
portadores.

BOAS PRATICAS DE MANIPULACAO DE MEDICAMEN-
TOS ESTEREIS E NAO ESTEREIS

Boas praticas de manipulagdo em farmacias (BPMF) referem-
-se ao conjunto de medidas que visam assegurar que os produtos
manipulados sejam consistentemente manipulados e controlados,
com padrdes de qualidade apropriados para o uso pretendido e re-
querido na prescrigdo.

Manipulagdo de solugées e medicamentos nao estéreis

Um medicamento nao estéril € um medicamento que ndo exige
condigOes estéreis durante sua manipulagdo . Ao preparar um me-
dicamento desse tipo, é importante seguir algumas etapas bdasicas
para evitar erros e reduzir o risco de contaminagdo:

Avaliar a adequagdo da prescricdo em termos de seguranga e
uso indicado;

Fazer os célculos necessdrios para determinar a quantidade de
ingredientes necessdria;

Identificar os equipamentos necessarios para o preparo;

Fazer a higiene adequada das maos;

Limpar a area de manipulagdo e os equipamentos necessarios;

Usar os equipamentos de protecdo individual (EPIs), incluindo
luvas;

Manipular uma prescri¢gdo de uma vez s6. Isso evita ndo apenas
a contaminagdo, mas também outros erros médicos, como mistura
de medicamentos;

Reunir todos os materiais necessarios para manipulagdo. Como
os manipuladores ja avaliaram os ingredientes e equipamentos ne-
cessarios, esse processo de separa¢do do material é bem rapido;

Manipular o medicamento de acordo com a prescri¢ao;

Avaliar as variagdes, como aquelas relacionadas a peso, mistu-
ra, limpidez, odor, cor, pH, etc.;

Descrever e documentar a aparéncia do medicamento;

Rotular o medicamento, incluindo nome, nimero de identifica-
¢do, data de validade, rubrica do manipulador, exigéncias de arma-
zenamento e outras informacdes exigidas pela lei estadual;

Assinar e datar a prescri¢ao;
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Limpar completa e adequadamente todos os equipamentos e
armazena-los de forma correta;

Limpar as maos de acordo com os protocolos de higiene das
maos.

As areas de manipulagdo devem ter espago adequado para
equipamentos e materiais, de modo a evitar misturas entre ingre-
dientes, rétulos e produtos acabados. Para evitar a contaminagdo,
elas devem ser bem iluminadas e ventiladas e projetadas para mini-
mizar a contaminagdo cruzada. Além disso, esses locais devem ser
fisicamente separados das areas de preparagao estéril.

Todas as areas de manipulagdo ndo estéril devem estar lim-
pas e sanitizadas. As instalagGes para lavagem das maos e lixeiras
devem ser de facil acesso, e deve ser realizada uma limpeza diaria
desses locais.

Para evitar a contaminag¢do dos medicamentos pelos farmacéu-
ticos e por outros profissionais de assisténcia a saude (PASs) que es-
tejam doentes, as atividades devem ser limitadas para funcionarios
que apresentem sintomas de resfriado, gripe ou outras condi¢des
gastrintestinais ou infecciosas. Isso se aplica particularmente a to-
dos os PAS com exantemas, pele ferida ou outras doencas cutaneas.

Manipulagdo de solugdes e medicamentos estéreis

Diferentemente das solugGes e dos medicamentos ndo esté-
reis, as solucdes e os medicamentos estéreis devem ser preparados
em ambiente estéril e com o uso de técnicas estéreis. Um ambiente
estéril, ou sala limpa, é uma sala onde o nimero de particulas por
metro cubico de ar é controlado.

A International Organization for Standardization (ISO) classifica
as salas limpas de acordo com o numero de particulas permitidas
por volume de ar. As salas limpas para manipulagdo estéril costu-
mam ser ISO classe 5, classe que tem menos de 100.000 particulas
por metro cubico de ar.

A Resolugdo da Diretoria Colegiada da Anvisa, Resolugao-RDC
n? 67, de 8 de outubro de 2007dispGe sobre Boas Praticas de Ma-
nipulacdo de PreparacBes Magistrais e Oficinais para Uso Humano
em farmdcias.

Seu ANEXO IV refere-se as Boas Praticas de Manipulagdo de
Produtos Estéreis (BPMPE) em farmdcias:

RESOLUGAO-RDC N2 67, DE 8 DE OUTUBRO DE 2007

Dispée sobre Boas Prdticas de Manipula¢éo de Preparagdes
Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmdcias.

(....);

ANEXO IV
BOAS PRATICAS DE MANIPULACAO DE PRODUTOS ESTEREIS
(BPMPE) EM FARMACIAS

1. OBJETIVO

Este Anexo fixa os requisitos minimos relativos a manipulagdo
de preparacgGes estéreis em farmacias, complementando os requisi-
tos estabelecidos no Regulamento Técnico de Boas Praticas de Ma-
nipulagdo em Farmdcias e no Anexo |.

Este anexo destina-se ainda a reconstitui¢do, transferéncia, in-
corporagao e fracionamento de qualquer medicamento estéril des-
tinado a utilizagdo em servigos de saude.

Caso a farmacia pretenda manipular Solugdes Parenterais de
Grande Volume (SPGV) e estéreis a partir de matérias-primas esté-
reis deverd seguir regulamentacdo de boas praticas de fabricacdo,
aplicada a industria farmacéutica, no que couber.

[no)

PROFISSIONAL ASSISTENCIAL I1l (SERVICO DE FARMACIA)

2. CONDICOES GERAIS

2.1. A farmacia é responsavel pela qualidade das preparagdes
estéreis em todas as etapas.

2.2. Eindispensével o efetivo monitoramento de todo o proces-
so de preparagdo, de modo a garantir ao paciente a qualidade da
preparagdo a ser administrada.

2.3. Para a manipulagdo de produtos utilizados em Terapia de
Nutricdo Parenteral devem ser obedecidas as disposi¢Ges da Por-
taria SVS/MS n° 272, de 08 de abril de 1998 ou qualquer outra que
venha complementa-la, altera-la ou substitui-la.

2.4. Para a manipulagdo de produtos usados em terapia anti-
neoplasica devem ser obedecidas as disposicdes da RDC n2 220 de
setembro de 2004, contempladas neste Anexo, ou qualquer outra
gue venha altera-la ou substitui-la.

2.5. A manipulagdo de antineopldsicos e outras substancias
com reconhecido risco quimico deve seguir critérios rigidos de utili-
zacdo de equipamentos de protegdo coletiva (Cabine de Seguranga
Bioldgica) e individual, procedimentos de conservagdo e transporte,
prevencdo e tratamento em caso de acidentes, de acordo com le-
gislagdo especifica.

3. ORGANIZACAO E PESSOAL

3.1. Treinamento

Além de atender aos requisitos descritos no item 3.2 do Anexo
|, todo pessoal deve conhecer os principios das BPMPE.

3.2. Saude, Higiene e Conduta

3.2.1. O acesso de pessoas as areas de preparagdo de formula-
¢cOes estéreis deve ser restrito aos operadores diretamente envol-
vidos.

3.2.2. Os manipuladores de produtos estéreis devem atender
a um alto nivel de higiene e particularmente devem ser instruidos
a lavar corretamente as mdos e antebragos, com escovagdo das
unhas, utilizando antisséptico padronizado, antes de entrar na area
de manipulagdo.

3.2.3. Os operadores que fazem a inspegdo visual devem ser
submetidos a exames oftalmoldgicos periddicos e ter intervalos de
descanso frequentes no periodo de trabalho.

3.3. Vestudrio

3.3.1. Os funcionarios envolvidos na manipulacdo de prepa-
ragcdes estéreis devem estar adequadamente uniformizados para
assegurar a prote¢do da preparagdo contra a contaminagdo e os
uniformes devem ser trocados a cada sessdao de manipulagdo para
garantir a higiene apropriada.

3.3.2. A colocagdo dos uniformes e calgados, bem como a hi-
giene preparatoria para entrada nas areas classificadas, devem ser
realizadas em sala especificamente destinada para paramentagdo e
seguir procedimento estabelecido para evitar contaminag¢do micro-
biana e por particulas.

3.3.3. Os uniformes e calgados utilizados nas areas classificadas
devem cobrir completamente o corpo, constituindo barreira a libe-
ragdo de particulas provenientes da respiragdo, tosse, espirro, suor,
pele e cabelo.

3.3.4. O tecido dos uniformes utilizados nas areas classificadas
nao deve liberar particulas ou fibras e deve proteger quanto a libe-
ragdo de particulas naturais do corpo.

3.3.5. Os uniformes usados na sala de manipulagao, inclusive
mascaras e luvas, devem ser estéreis e substituidos a cada sessdo
de manipulagdo.

3.3.6. Deve ser assegurado que as luvas estéreis sejam trocadas
a cada duas horas de trabalho de manipulagdo, e sempre que sua
integridade estiver comprometida.
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3.3.7. Os uniformes reutilizaveis devem ser mantidos separa-
dos, em ambiente fechado, até que sejam apropriadamente lava-
dos e esterilizados, sob a responsabilidade da empresa.

3.3.7.1. A lavagem e esterilizagdo dos uniformes podem ser
realizadas por empresa terceirizada, por meio de contrato formal.

3.3.8. O processo de lavagem e esterilizacdo dos uniformes
deve ser validado e seguir procedimentos escritos.

4. INFRAESTRUTURA FiSICA

4.1. A farmacia destinada a manipulagdo de preparagoes esté-
reis deve ser localizada, projetada e construida ou adaptada segun-
do padrdes técnicos, contando com uma infraestrutura adequada
as operagdes desenvolvidas, para assegurar a qualidade das pre-
paragdes.

4.2. A farmacia deve possuir, além das dreas comuns referidas
no Anexo |, no minimo, as seguintes areas/salas:

a) sala de limpeza, higienizac¢do e esterilizagao;

b) sala ou local de pesagem;

c) sala de manipulagdo e envase exclusiva;

d) area para revisio;

e) area para quarentena, rotulagem e embalagem;

f) sala de paramentacgdo especifica (antecamara).

4.3. As farmdcias que somente realizam reconstitui¢do, trans-
feréncia, incorporagdo ou fracionamento de especialidades farma-
céuticas, devem atender as disposi¢des do item 4.2., no que couber.

4.4, Nas salas de pesagem, manipulagao e envase, todas as su-
perficies devem ser revestidas de material resistente aos agentes
sanitizantes, lisas e impermeaveis para evitar acimulo de particulas
e microrganismos, possuindo cantos arredondados.

4.5. As salas de pesagem, manipulagdo e envase devem ser
projetadas de modo a evitar superficies de dificil limpeza e ndo po-
dem ser usadas portas corredicas.

4.6. Os tetos rebaixados devem ser completamente vedados
para evitar a contaminagdo proveniente do espaco entre o teto ori-
ginal e o teto de rebaixamento.

4.7. As tubulagdes instaladas nas salas de pesagem, manipula-
¢do e envase devem ser embutidas na parede.

4.8. Sistematicamente deve-se proceder ao controle do nivel
de contaminagdo ambiental do ar e das superficies, através de pa-
rametros estabelecidos, seguindo procedimento escrito e com re-
gistros dos resultados.

4.9. A sanitizagdo das dreas classificadas constitui aspecto par-
ticularmente importante e por isso devem ser utilizados mais de um
tipo de desinfetante, com alternancia periddica.

4.10. Deve ser procedido monitoramento periddico, através de
parametros estabelecidos, do processo de sanitizagdo para detectar
o surgimento de microrganismos persistentes ou resistentes.

4.11. Na sala de pesagem, e sala de manipulagao e envase ndo
é permitido o uso de pia e ralo, mesmo sifonados.

4.12. O acesso as salas de limpeza, higienizagao e esterilizagdo;
pesagem; manipulagdo e envase deve ser realizado por meio de an-
tecamara.

4.13. Sala de limpeza, higienizagdo e esterilizagcao

4.13.1. A sala destinada a lavagem, esterilizacdo e despirogeni-
zagao dos recipientes vazios deve ser separada e possuir classifica-
¢30 1SO 8 (100.000 particulas/ pé cubico ar).

4.13.2. A limpeza e higienizagdo de medicamentos, produtos
farmacéuticos e produtos para saude utilizados na manipulagdo de
produtos estéreis também deve ser realizada em drea classe 1SO 8.

4.13.3. A sala deve ser contigua a area de manipulagdo e do-
tada de passagem de dupla porta para a entrada de material em
condigdo de seguranca.
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4.13.4. Deve dispor de meios e equipamentos para limpeza e
esterilizacdo dos materiais antes de sua entrada na sala de mani-
pulagdo.

4.13.5. No caso do produto manipulado necessitar de esterili-
zagao final por calor, o processo de esterilizagdao podera ser realiza-
do nesta sala, desde que obedecidos procedimentos previamente
estabelecidos e em horério distinto das demais atividades realiza-
das nesta sala.

4.14. Sala de pesagem

4.14.1. A sala onde é realizada a pesagem deve possuir Classe
ISO 7 (10.000 particulas/ pé cubico de ar) para garantir baixa conta-
gem microbiana e de particulas.

4.15. Sala de manipulagdo e envase

4.15.1. A sala destinada a manipulagdo e envase de prepara-
¢Oes estéreis deve ser independente e exclusiva, dotada de filtros
de ar para retengdo de particulas e microrganismos, garantindo os
niveis recomendados - Classe ISO 5 (100 particulas/ pé cubico de ar)

ou sob fluxo laminar, Classe ISO 5 (100 particulas/ pé cubico de
ar), em area Classe I1SO 7 e possuir pressdo positiva em relagdo as
salas adjacentes.

4.16. Area para revisdo

4.16.1. Deve existir area especifica para revisdo, com condi¢cdes
de iluminagdo e contraste adequadas a realizagdo da inspecdo dos
produtos envasados.

4.17. Area para quarentena, rotulagem e embalagem

4.17.1. A drea destinada a quarentena, rotulagem e embala-
gem das preparagdes deve ser suficiente para garantir as operagdes
de forma racional e ordenada.

4.18. Sala de Paramentagdo (antecamara)

4.18.1. A sala de paramentagdo deve possuir camaras fecha-
das, preferencialmente com dois ambientes (barreira sujo/limpo)
para troca de roupa.

4.18.2. As portas de acesso a sala de paramentacdo e salas clas-
sificadas devem possuir dispositivos de seguranca que impecam a
abertura simultanea das mesmas.

4.18.3. A sala de paramentag¢do deve ser ventilada, com ar fil-
trado, com pressao inferior a da sala de manipulagdo e superior a
area externa.

4.18.4. O lavatorio deve possuir torneira ou comando que dis-
pense o contato das mdos para o fechamento. Junto ao lavatério
deve existir provisdao de sabonete liquido ou antisséptico e recurso
para secagem das maos.

5. EQUIPAMENTOS, MOBILIARIOS E UTENSILIOS

5.1. Os equipamentos devem ser localizados, projetados, ins-
talados, adaptados e mantidos de forma a estarem adequados as
operagdes a serem realizadas.

5.2. A estrutura dos equipamentos deve visar a minimizagao
dos riscos de erro e permitir que os mesmos sejam efetivamente
limpos e assim mantidos para que seja evitada a contaminagdo cru-
zada, o acumulo de poeiras e sujeira e, de modo geral, qualquer
efeito negativo sobre a qualidade da manipulagédo.

5.3. Os equipamentos utilizados na manipula¢do de prepara-
¢Oes estéreis devem ser escolhidos de forma que possam ser efeti-
vamente esterilizados por vapor, por aguecimento a seco ou outro
método.

5.4. Os equipamentos de lavagem e limpeza devem ser esco-
Ihidos e utilizados de forma que ndo constituam fontes de conta-
minagao.
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5.5. Os produtos usados na limpeza e desinfeccdo ndo devem
contaminar os equipamentos de manipulagdo com substancias to-
xicas, quimicas, volateis e corrosivas.

5.6. Os desinfetantes e detergentes devem ser monitorados
guanto a contaminagao microbiana.

5.7. Apds o término do trabalho de manipulagdo, os equipa-
mentos devem ser limpos, desinfetados e identificados quanto a
sua condicdo, efetuando-se os registros desses procedimentos.

5.8. E recomendavel que o sistema de filtragdo de ar do fluxo
laminar n3do seja desligado ao término do trabalho, a menos que,
apods a sua parada, seja providenciada a limpeza e desinfecgdo do
gabinete.

5.9. O sistema de ar filtrado deve assegurar que o fluxo de ar
nao espalhe particulas no ambiente.

5.10. O ar injetado nas areas classificadas deve ser filtrado por
filtros HEPA.

5.11. Quando a manutengdo dos equipamentos for executada
dentro das areas classificadas, devem ser utilizados instrumentos e
ferramentas também limpos.

5.12. Todos os equipamentos devem ser submetidos a manu-
tengdo preventiva, de acordo com um programa formal, e correti-
va, quando necessario, obedecendo a procedimentos operacionais
escritos com base nas especificagdes dos manuais dos fabricantes.

5.12.1. Devem existir registros das manutengdes preventivas e
corretivas realizadas.

5.13. O equipamento utilizado no tratamento de dgua deve ser
projetado e mantido de forma a assegurar a produc¢do da dgua com
a especificagdo exigida.

5.14. Deve ser realizada a sanitiza¢do do sistema de produgao
de agua, de acordo com procedimentos escritos, mantendo-se os
devidos registros.

5.15. O sistema de distribuicdo da agua deve garantir que ndo
haja contaminag¢do microbiana.

5.16. Sendo necessdrio o armazenamento da agua, devem ser
usados recipientes de ago inoxidavel, herméticos e munidos de fil-
tro de ar esterilizante.

5.17. O mobilidrio deve ser construido de material liso, imper-
medvel, facilmente lavavel e que ndo libere particulas, e que seja
passivel de desinfec¢do pelos agentes normalmente utilizados.

6. MATERIAIS

6.1. Aquisicao, recebimento e armazenamento

6.1.1. As matérias primas adquiridas devem ser analisadas para
a verificagdo do cumprimento de todas as especifica¢des estabeleci-
das nos compéndios oficiais incluindo a determinagao da biocarga.

6.1.2. Especialidades farmacéuticas e produtos para a saude
utilizados no preparo de estéreis devem seguir especificagao técni-
ca detalhada pelo farmacéutico e estar regularizados junto a ANVI-
SA/MS, conforme legislacdo vigente.

6.1.3. Cada lote deve estar acompanhado do Certificado de
Anélise emitido pelo fabricante, garantindo a sua pureza fisico-qui-
mica e microbioldgica, bem como o atendimento as especificagdes
estabelecidas.

7. AGUA

7.1. A dgua de abastecimento, o sistema de tratamento de dgua
e a adgua tratada devem ser monitorados regularmente e mantidos
os registros desses resultados.

7.2 Agua para Preparacdo de Estéreis

7.2.1. A dgua utilizada na preparacgdo de estéreis deve ser ob-
tida no proprio estabelecimento, por destilagdo ou por osmose re-
versa, obedecendo as caracteristicas farmacopeicas de 4dgua para
injetaveis.
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7.2.2. Em casos excepcionais, quando o consumo de dgua ndo
justificar a instalacdo de sistema de produgdo de agua para injeta-
veis, a farmacia pode utilizar-se de agua para injetaveis produzida
por industria farmacéutica, sendo neste caso desnecessaria a reali-
zagdo dos testes previstos nos itens 7.2.6. e 7.2.7 deste anexo.

7.2.3. A agua para enxague de ampolas e recipientes de envase,
deve ter qualidade de dgua para injetaveis.

7.2.4. O armazenamento da dgua ndo é recomendado, a ndo
ser que ela seja mantida em recirculagdo a uma temperatura igual
ou superior a 802 C. Caso contrario, ela deve ser descartada a cada
24 (vinte e quatro) horas.

7.2.5. Deve haver procedimentos escritos para a limpeza e ma-
nutencdo do sistema de obtenc¢do de dgua para injetaveis, com os
devidos registros.

7.2.6. Devem ser feitos os testes fisico-quimicos e microbiolé-
gicos previstos para agua purificada, além de teste de endotoxinas
bacterianas, com o objetivo de monitorar o processo de obtengao
da dgua para injetaveis, com base em procedimentos escritos.

7.2.7. A farmacia deve monitorar a 4gua para preparagdo de
estéreis, quanto a condutividade e presenca de endotoxinas bacte-
rianas imediatamente antes de ser usada na manipulagdo.

7.2.7.1. No caso da agua se destinar a produtos oftalmicos, ndo
serd requerido o teste de endotoxinas bacterianas.

7.2.8. Devem ser estabelecidas e registradas as medidas corre-
tivas e preventivas que serdo adotadas em caso de laudo insatisfa-
tério da agua. Deve ser avaliada a efetividade das medidas adota-
das, por meio de uma nova analise

7.2.9. O processo de obtengao da dgua utilizada na preparagao
de estéreis deve ser validado.

8. CONTROLE DO PROCESSO DE MANIPULACAO

8.1. Devem ser tomadas precaugdes no sentido de minimizar a
contaminagdo durante todos os estdgios da manipulagdo.

8.2. A manipulagdo deve ser realizada com técnica asséptica,
seguindo procedimentos escritos e validados.

8.3. Deve existir um programa de monitoramento ambiental,
para garantir a qualidade microbioldgica da sala de manipulagéo,
com seus respectivos registros.

8.4. Deve ser verificado, sistematicamente, o cumprimento do
procedimento de lavagem das maos e antebragos dos manipulado-
res.

8.5. Deve ser verificado o cumprimento dos procedimentos de
limpeza e desinfecgdo das areas, instalagdes, equipamentos e mate-
riais empregados na manipulacdo das preparagdes estéreis.

8.6. Especialidades farmacéuticas, produtos para a saude e re-
cipientes devem ser limpos e desinfetados antes da entrada na drea
de manipulagdo.

8.7. Especialidades farmacéuticas utilizadas para preparagao
de estéreis devem ser previamente tratadas para garantir a sua as-
sepsia externa e inspecionadas visualmente quanto a presenca de
particulas.

8.8. Deve ser efetuado, na ordem de manipulagdo, o registro
do numero de lote de cada uma das especialidades farmacéuticas
e produtos para a saude, ou de cada matéria-prima, utilizados na
manipulacdo de preparagGes estéreis, indicando inclusive os seus
fabricantes / fornecedores.

8.9. As embalagens primarias estéreis devem ser transportadas
de modo a garantir a manutenc¢do da sua esterilidade até o envase.

8.10. Todas as superficies de trabalho, inclusive as internas da
capela de fluxo laminar, devem ser limpas e desinfetadas antes e
depois de cada sessdo de manipulagdo efetuando os respectivos
registros.

8.11. Devem existir registros das operagGes de limpeza e desin-
fecgdo dos equipamentos empregados na manipulagdo.
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8.12. O envase das preparagdes estéreis deve ser feito em re-
cipiente que atenda aos requisitos deste Regulamento e garanta a
estabilidade fisico-quimica e microbioldgica dessas preparagdes.

8.12.1. O recipiente deve manter a esterilidade e apirogenici-
dade do seu conteudo durante a conservagdo, transporte e admi-
nistragao.

8.12.2. Especialidades farmacéuticas, frascos e equipos, quan-
do utilizados na reconstituigdo, transferéncia, incorporagdo e fracio-
namento, devem atender as recomendag6es da RDC/ANVISA n° 45,
de 12/03/2003 suas atualiza¢des, ou outro instrumento legal que
venha a substitui-la, observando critérios especificos de fotossensi-
bilidade dos produtos.

8.12.3. O envase de preparagdes esterilizadas por filtragdo deve
ser procedido sob fluxo laminar classe I1SO 5, em sala classe ISO 7.

8.13. Deve ser efetuado teste de integridade no filtro esterili-
zante antes e apds o processo de filtragdo.

8.14. Todas as solugGes devem passar por filtragdo em mem-
brana compativel com o método de esterilizagdo final utilizado. De-
verdo ser efetuados testes para verificagdo da integridade da mem-
brana filtrante antes e apds a filtracdo.

8.15. Todos os processos de esterilizacdo devem ser validados e
sistematicamente monitorados com base em procedimentos escri-
tos. Os resultados devem ser registrados e arquivados.

8.15.1. Devem ser definidos procedimentos claros para dife-
renciacao das preparagGes esterilizadas, das ndo esterilizadas.

8.16. Os indicadores bioldgicos devem ser considerados so-
mente como método adicional para monitoramento da esteriliza-
¢ao.

8.17. No caso de injetaveis, deve ser realizado o monitoramen-
to dos produtos intermediarios quanto a presenca de endotoxinas.

8.18. O tempo entre o inicio da manipulagdo de determinada
solugdo e sua esterilizagdo ou filtragdo esterilizante deve ser o me-
nor possivel e estabelecido para cada produto, levando-se em conta
a sua composigao.

8.19. A eficacia de qualquer procedimento novo deve ser vali-
dada em intervalos regulares ou quando forem feitas modificacdes
significativas no processo ou nos equipamentos.

8.20. E obrigatdria a revisdo e inspe¢do de todas as unidades
de produtos estéreis.

8.21. Deve ser efetuado teste para verificagdo da hermeticida-
de dos produtos estéreis.

8.22. Deve existir um sistema de identificagdo que garanta a
seguranga da separagdo das preparagdes antes e depois da revisdo.

8.23. Todo produto estéril, obtido por reconstituigdo, transfe-
réncia, incorporagdo ou fracionamento de especialidades farma-
céuticas estéreis destinado a utilizagdo em servigos de saude, deve
conter rétulo com as seguintes informagdes: nome completo do pa-
ciente, quarto/leito e registro hospitalar (se for o caso), composi¢cdo
qualitativa e quantitativa dos produtos e ou nomes das especiali-
dades farmacéuticas que compdem a manipulagdo, volume total,
velocidade da infusdo, via de acesso, data e hora da manipulagéo,
nimero sequencial de controle e condi¢Ges de temperatura para
conservagao e transporte, nome e CRF do farmacéutico responsavel
e identificagdo de quem preparou a manipulagdo.

9. CONTROLE DE QUALIDADE

9.1. As matérias-primas utilizadas na prepara¢do de estéreis
devem ser submetidas aos ensaios farmacopeicos completos, in-
cluindo identificagdo, quantificagdo (teor), impurezas e determina-
¢do da biocarga.

9.2. Os testes de quantificacdo (teor), impurezas e determina-
¢do da biocarga podem ser executados por laboratérios de controle
de qualidade terceirizados.

()
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9.3. O produto estéril pronto para o uso deve ser submetido,
além dos previstos no Anexo |, aos seguintes controles:

a) inspecgdo visual de 100% das amostras, para verificar a in-
tegridade fisica da embalagem, auséncia de particulas estranhas,
precipitagdes e separagdes de fases;

b) verificagdo da exatiddo das informagdes do rétulo;

c) teste de esterilidade;

d) teste de endotoxinas bacterianas, exceto para os produtos
oftélmicos.

9.3.1. As amostras para o teste de esterilidade devem ser reti-
radas, segundo técnicas de amostragem que assegurem a represen-
tatividade da amostra, a cada ciclo de esterilizagao.

9.4. Todas as analises realizadas devem ser registradas.

9.5. Ficam dispensadas dos testes de esterilidade e de endo-
toxinas bacterianas toda preparagdo estéril, obtida por reconsti-
tuicdo, transferéncia, incorporagdo ou fracionamento de especiali-
dades farmacéuticas estéreis, com prazo de utilizagdo de 48 horas
e nos casos de administragdo prolongada (dispositivos de infusdo
portateis), desde que a infusdo inicie até 30 horas apds o preparo,
em servigos de saude.

10.GARANTIA DA QUALIDADE

10.1. Validagdo

10.1.1. Os equipamentos e as salas classificadas devem ser
qualificados/certificados e os ciclos de esterilizagdo e despirogeni-
zacdo, assim como o sistema de obtenc¢do de agua para preparagdo
de estéreis devem ser validados.

10.1.2. O procedimento de preparagdes estéreis deve ser vali-
dado para garantir a obten¢do do medicamento estéril.

10.1.2.1. A validagdo deve seguir protocolo escrito que inclua
a avaliagdo da técnica adotada, por meio de um procedimento si-
mulado.

10.1.2.2. A validagdo deve abranger a metodologia empregada,
o manipulador, as condi¢Ges da drea e dos equipamentos.

10.1.2.3. A validagdo do procedimento de manipulagdo deve
ser realizada antes do efetivo inicio das atividades da farmacia.

10.1.3. Devem ser realizadas revalidagdes periddicas, no mini-
Mo uma vez ao ano.

10.1.4. Sempre que houver qualquer alteragdo nas condicbes
validadas, o procedimento deve ser revalidado.

10.1.5. As validagOes e revalidagdes devem ser documentadas
e os documentos arquivados por dois anos.

10.2. Documentagao

10.2.1. A documentagdo e o registro de preparagdes estéreis
devem ser arquivados durante dois anos a partir da data da mani-
pulagdo.

11. REQUISITOS ADICIONAIS PARA MANIPULACAO/FRACIONA-
MENTO DE PREPARACOES ESTEREIS CONTENDO CITOSTATICOS DE-
VEM SEGUIR AS SEGUINTES DISPOSICOES, ESTABELECIDAS NA RDC
No 220 DE 21 DE SETEMBRO DE 2004 OU OUTRA NORMA QUE VE-
NHA A SUBSTITUI-LA.

11.1. Todos os medicamentos Citostaticos devem ser armaze-
nados em local exclusivo, sob condi¢Bes apropriadas, de modo a
preservar a identidade e integridade dos mesmos.

11.2. A farmacia deve possuir sala exclusiva para manipulagdo
e fracionamento de citostaticos.

11.3. A pressurizacgdo da sala de manipulagdo deve ser negativa
em relagdo ao ambiente adjacente.

11.4. Todas as operagdes devem ser realizadas em Cabine de
Seguranca Bioldgica (CSB) Classe Il B2, que deve ser instalada se-
guindo orientagGes contidas em legislagdo especifica.
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