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UNIVERSIDADE FEDERAL RURAL DO RIO DE JANEIRO
PRO-REITORIA DE GRADUACAO
CAMARA DE GRADUACAO

PROGRAMA ANALITICO

DISCIPLINA

Cadigo: 1C647 ASSUNTOS REGULATORIOS

Créditos*: 02 (2T-0P) | Carga Horéria: 30 horas teoricas

*Cada crédito Teorico ou Pratico corresponde a 15 horas-aula

DEPARTAMENTO DE: Ciéncias Farmacéuticas

INSTITUTO DE: Ciéncias Biologicas e da Saude

PROFESSOR(ES): Luiz Henrique Guerreiro Rosado SIAPE 1808376. Endereco eletrdnico para
contato luizhguerreiro@gmail.com.

OBJETIVO DA DISCIPLINA:

Capacitar os alunos para atuarem nas areas de registro e pds—registro de medicamentos e cosméticos
das industrias farmacéuticas e cosméticas, como também nas areas de patentes de medicamentos,
propaganda e publicidade de medicamentos, cadeia logistica, entre outras.

EMENTA:

Sistema nacional de Vigilancia Sanitaria no registro de medicamentos, cosmeticos e biotecnologi-
cos; Patentes farmacéuticas; Propaganda e publicidade de medicamentos




COMPETENCIAS, HABILIDADES E ATITUDES*:
1.Eixo de Tecnologia e Inovacdo em Saude
a.pesquisar, desenvolver, inovar, produzir, controlar e garantir a qualidade de:

i.farmacos, medicamentos e insumos;

ii.biofarmacos, biomedicamentos, imunobiologicos, hemocomponentes,
hemoderivados e outros produtos biotecnologicos e biolégicos;

iii.reagentes quimicos, bioquimicos e outros produtos para diagnostico;

iv.alimentos, preparacdes parenterais e enterais, suplementos alimentares
e dietéticos;

v.cosméticos, saneantes e domissanitarios;

vi.outros produtos relacionados a saude.

b.pesquisar, desenvolver, inovar, fiscalizar, gerenciar e garantir a qualidade de tec-
nologias de processos e servigos aplicados a area da satde, envolvendo:

i.tecnologias relacionadas a processos, praticas e servigos de saude;

ii.sustentabilidade do meio ambiente e a minimizagao de riscos;

iii.avaliagdo da infraestrutura necessaria a adequacao de instalacoes e
equipamentos;

iv.avaliacdo e implantacdo de procedimentos adequados de embalagem e
de rotulagem;

v.administragao da logistica de armazenamento e de transporte;

2.Eixo de Gestdo em Saude
a.ldentificar e registrar os problemas e as necessidades em saude:

i. Conhecer e compreender as politicas pablicas de saude, aplicando-as
de forma articulada nas diferentes instancias

ii. Conhecer e compreender a organizacdo dos servicos e sistema de sa-
ude

iii. Participar das instancias consultivas e deliberativas de politicas de sa-
ude

b.Promover o Desenvolvimento de Pessoas e Equipes

i. Conhecer a legislagao que rege as relagoes com os trabalhadores e atuar

na defini¢ao de suas fungoes e sua integracao com 0s objetivos da organizacao do servigo

3. Outras competéncias

*competéncias, habilidades e atitudes a serem desenvolvidas conforme resolu¢cdo CES/CNE 06/2017




CONTEUDO PROGRAMATICO:

1- Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e Relag¢Ges Institucionais

2- Organizaco e Regulamentac&o da Empresa junto ao Orgdo Regulador

3- Boas Préticas de Fabricacdo e Biosseguranca

4- Pesquisa Clinica

5- Registro de Medicamentos Similares e Genéricos: Biodisponibilidade/Bioequivaléncia
6- Registro de Medicamentos Inovadores

7- Registro de Medicamentos Fitoterapicos e Homeopaticos

8- Registro de Medicamentos Especificos, Parenterais de Grande Volume, Vitaminas e Suplemen-
tos Alimentares

9- Registro de Medicamentos Bioldgicos e Biotecnoldgicos

10- Boas Praticas em Farmacovigilancia

11- Farmacovigilancia Integrada

12- Patentes Farmacéuticas

13- Registro de Cosmeticos

14- Propaganda e Publicidade de Medicamentos

15- Assuntos Regulatorios para a Cadeia Logistica

16- Meio ambiente e Gerenciamento Residuos na Industria Farmacéutica

17- Nogdes de Gerenciamento de Recursos Humanos e Legislacdo Trabalhista.

BIBLIOGRAFIA BASICA:

o BELLAN, N.; PINTO, T. D. J. A. Diretrizes do Processo de Regulamentacdo Sanitaria Dos
Medicamentos No Brasil. 1. ed. Barueri-SP: Ed. MANOLE, 2015.

° MORETTO, L. D.; CALIXTO, J. Gerenciamento de Residuos Solidos na Industria Farma-

céutica. 1 ed. Sao Paulo-SP: Sindusfarma, 2013.

o VIEIRA, F. P.; REDIGUIERI, C. F.; REDIGUIERI, C. F. A Regulacdo de Medicamentos No
Brasil. 1 ed ed. Porto Alegre-RS: Ed. Artmed, 2013.

BIBLIOGRAFIA COMPLEMENTAR:

e BRANCO, M. A. L. C. Medicamentos Essenciais e Fundamentacao Judicial. 1. ed. Rio de
Janeiro-RJ: Ed. Lumen Juris, 2017.

e BUSS, P. M.; CARVALHEIRO, J. da R. Medicamentos No Brasil - Inovagdo e Acesso. 1.
ed. Rio de Janeiro-RJ: Ed. Fiocruz, 2008.




CARVALHO, N. P. D. Propriedade Intelectual Em Mercados Regulamentados, A ? Os Casos
Das IndUstrias Farmacéutica E Automotiva. 1. ed. Curitiba-PR: Ed. Jurug, 2013.
FEBRAFARMA. Origens e Trajetdria da Inddstria Farmacéutica no Brasil. 1. ed. S&o Paulo-
SP: Ed. Febrafarma, 2008.

GADELHA, C. A. G. Saude e Industria Farmacéutica em Debate. 1. ed. Recife-PE: Ed. Cu-
bzac, 2008.

MELO, R. D. D. Aspectos Juridicos da Licenca Compulsoria na Industria Farmacéutica. 1.
ed. Rio de Janeiro-RJ: Ed. Lumen Juris, 2016.

NOVAES, M. R. C. G.; LOLAS, F.; QUEZADA, A. Etica e Farmécia, uma Abordagem La-
tino America em Salde. 1. ed. Brasilia-DF: Ed. Thesaurus, 2009.

SANTQOS, C. R. D. Patente de Invencdo e Acesso A Medicamentos No Brasil. 1. ed. Rio de
Janeiro-RJ: Ed. Lumen Juris, 2014,

SASSI, C. R. R. de O. Capabilidade E Processos Na IndUstria Farmacéutica. 1. ed. Curitiba-
PR: Ed. Appris, 2016.

SILVA, C. R. da. DESENVOLVIMENTO DE MEDICAMENTOS NO BRASIL - EVOLU-
CAO e CENARIO ATUAL. 1. ed. S&o Paulo-SP: Ed. Ramalivros, 2017.

SILVA, R. A. D. D. Regulacdo De Medicamentos - Um Olhar A Partir da Experiéncia Brasi-
leira e Estadunidense. 1. ed. Belo Horizonte-MG: Ed. Férum, 2019.

Normas Regulamentadoras (Leis, Decretos e Normas, Portarias, Resolu¢fes) da Agéncia Na-

cional de Vigilancia Sanitaria - www.anvisa.gov.br)




