ANEXO | - ESTRUTURA CURRICULAR DO CURSO

Médulo 1

Evolucdo Historica de Vigilancia Sanitaria; Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria e Vigilancia Sanitaria Estadual e Municipal; Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA); Regulacdo de Risco a Saude; Direito Sanitario no
Brasil e Estado Democratico de Direito; Servigco de Atendimento ao Consumidor
(SAC): Enfase em Direito do Consumidor; Procedimentos Administrativos, Gestao
de Crise e Medidas Judiciais; Inteligéncia Regulatoria; Regulacdo Sanitaria
Internacional; Marketing Regulatorio; Propaganda de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitéaria; Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo e sua
Certificacdo; Cadeia de Suprimentos; Qualificacdo de Fornecedores;
Rastreabilidade de Produtos (Medicamentos e Dispositivos Médicos); Importacéo
e Exportacdo de Produtos; Gestdo de Pessoas, de Tempo e de Prioridades;
Lideranca Aplicada ao Mercado Regulatorio.

Estudo de Casos.

65h

Médulo 2

Vigilancia Sanitaria e Noc¢Bes de Direito Sanitario Aplicados a Inteligéncia
Regulatéria; Documentacdo para Abertura e Funcionamento de Empresas
Sujeitas a Vigilancia Sanitaria: Requisitos Sanitarios, de Seguranca e Ambientais;
Propriedade Industrial e Intelectual: Marcas e Patentes; Assuntos Regulatérios
Aplicados a Logistica de Produtos; Rastreabilidade e Normas Comerciais; Sistema
da Qualidade na Fabricacdo de Medicamentos; Boas Praticas de Fabricacéo
Nacionais e Internacionais e sua Certificacdo; Boas Praticas de Fabricacdo de
Produtos Biologicos e Biossimilares e sua Certificacdo; Regulacdes para Bulas e
Rotulagem; Equivaléncia Farmacéutica, Biodisponibilidade Relativa e
Bioequivaléncia; Pesquisa Clinica; Pesquisa e Desenvolvimento de
Medicamentos; Producgéo e Controle de Qualidade de Medicamentos; Requisitos
do Processo de Registro de: Insumos Farmacéuticos, Medicamentos de
Notificagdo Simplificada, Medicamentos Especificos, Fracionados, Dinamizados,
Controlados, Fitoterapicos, Novos, Genéricos, Similares, Bioldgicos,
Biotecnoldgicos, Biossimilares, Produtos de Uso Veterinario; Regulacdes para o
Processo de Pés-Registro: Renovacdes, Alteracdes e Atualizacdo de Registro;
Parecer de Avaliacdo Técnica da Empresa (PATE); Legislacdo Regulatoria
Internacional; Elaboragcdo de Dossié de Registro de Preco Junto & Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) e Relatérios de Informacdes

Econdmicas; Farmacovigilancia; Gerenciamento de Riscos; Transferéncia de

133h




Titularidade; Elaboracdo de Dossié de Registro e Acompanhamento de Processo;
Cadeia do Frio em Medicamentos.
Estudo de Casos.

Médulo 3

Gestdo da Qualidade e Boas Praticas de Fabricacao e sua Certificacao; Projetos
de Dispositivos Médicos; Gerenciamento de Riscos; Classificacdo de Produtos
Segundo o Grau de Risco — Cadastro, Registro e Elaboragdo de Dossié;
Cadastros de Produtos de Baixo Risco Sanitério; Requisitos do Processo de
Registros de: Dispositivos Médicos Implantaveis, Produtos para Diagndstico In
Vitro, Equipamentos Eletromédicos - incluindo Certificacdo INMETRO, de
Seguranca e de Orgdos Fiscalizadores; Regulacdes para o Processo de Pds-
Registro: Tecnovigilancia; Transferéncia de Titularidade; Regulagéo Internacional.

72h

Modulo 4

Pesquisa Regulatoria; Identificacdo dos Requisitos; Coleta de Dados e
Informacdes; Organizacéo, Reviséo e Validacao do Dossié; Preparacao do Pacote
Completo para Envio a Agéncia Reguladora; Avaliacdo e Aprovacdo do Dossié

por Banca Examinadora.

90h

Total de Carga Horaria do Curso

360h




