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OBJETIVO DA DISCIPLINA:  

Capacitar os alunos para atuarem nas áreas de registro e pós–registro de medicamentos e cosméticos 

das indústrias farmacêuticas e cosméticas, como também nas áreas de patentes de medicamentos, 

propaganda e publicidade de medicamentos, cadeia logística, entre outras. 

  

 

 

EMENTA:  

Sistema nacional de Vigilância Sanitária no registro de medicamentos, cosméticos e biotecnológi-

cos; Patentes farmacêuticas; Propaganda e publicidade de medicamentos 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



COMPETÊNCIAS, HABILIDADES E ATITUDES*: 
1.Eixo de Tecnologia e Inovação em Saúde 

a.pesquisar, desenvolver, inovar, produzir, controlar e garantir a qualidade de: 

i.fármacos, medicamentos e insumos; 

ii.biofármacos, biomedicamentos, imunobiológicos, hemocomponentes, 

hemoderivados e outros produtos biotecnológicos e biológicos; 

iii.reagentes químicos, bioquímicos e outros produtos para diagnóstico; 

iv.alimentos, preparações parenterais e enterais, suplementos alimentares 

e dietéticos; 

v.cosméticos, saneantes e domissanitários; 

vi.outros produtos relacionados à saúde. 

b.pesquisar, desenvolver, inovar, fiscalizar, gerenciar e garantir a qualidade de tec-

nologias de processos e serviços aplicados à área da saúde, envolvendo:  

i.tecnologias relacionadas a processos, práticas e serviços de saúde; 

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

iii.avaliação da infraestrutura necessária à adequação de instalações e 

equipamentos; 

iv.avaliação e implantação de procedimentos adequados de embalagem e 

de rotulagem; 

v.administração da logística de armazenamento e de transporte; 

2.Eixo de Gestão em Saúde 

a.Identificar e registrar os problemas e as necessidades em saúde: 

i. Conhecer e compreender as políticas públicas de saúde, aplicando-as 

de forma articulada nas diferentes instâncias 

ii. Conhecer e compreender a organização dos serviços e sistema de sa-

úde 

iii. Participar das instâncias consultivas e deliberativas de políticas de sa-

úde 

b.Promover o Desenvolvimento de Pessoas e Equipes 

i. Conhecer a legislação que rege as relações com os trabalhadores e atuar 

na definição de suas funções e sua integração com os objetivos da organização do serviço 

3. Outras competências 

 

*competências, habilidades e atitudes a serem desenvolvidas conforme resolução CES/CNE 06/2017 

 

 



CONTEÚDO PROGRAMÁTICO: 

 

1- Sistema Nacional de Vigilância Sanitária e Relações Institucionais 

2- Organização e Regulamentação da Empresa junto ao Órgão Regulador 

3- Boas Práticas de Fabricação e Biossegurança 

4- Pesquisa Clínica 

5- Registro de Medicamentos Similares e Genéricos: Biodisponibilidade/Bioequivalência 

6- Registro de Medicamentos Inovadores 

7- Registro de Medicamentos Fitoterápicos e Homeopáticos 

8- Registro de Medicamentos Específicos, Parenterais de Grande Volume, Vitaminas e Suplemen-

tos Alimentares 

9- Registro de Medicamentos Biológicos e Biotecnológicos 

10- Boas Práticas em Farmacovigilância 

11- Farmacovigilância Integrada 

12- Patentes Farmacêuticas 

13- Registro de Cosméticos 

14- Propaganda e Publicidade de Medicamentos 

15- Assuntos Regulatórios para a Cadeia Logística 

16- Meio ambiente e Gerenciamento Resíduos na Indústria Farmacêutica 

17- Noções de Gerenciamento de Recursos Humanos e Legislação Trabalhista. 
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