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Assuntos Regulatorios e Vigilancia
Sanitaria na Industria de Medicamentos e
Produtos Biologicos

O curso de poés-graduacao em Assuntos Regulatorios e Vigilancia Sanitaria na Industria de Medicamentos e Produtos Bioldgicos
tem como objetivo qualificar profissionais para atuar em departamentos de Assuntos Regulatérios do setor industrial
farmacéutico, assim como em 6rgéos reguladores, entidades empresariais e outros setores relacionados, preparando-os para as
diferentes etapas do processo de desenvolvimento, registro e monitoramento de medicamentos e produtos biolégicos.

Esta especializagdo aborda, também, temas relacionados as Boas Praticas de Fabricagdo, Processos de Importagdo e
Estratégias de Acesso, tanto no dmbito privado quanto do Sistema Unico de Satde (SUS), de forma a qualificar os profissionais
nas competéncias diversas e necessarias para atuagao junto aos diferentes 6rgdos reguladores.

A quem se destina Turma 20
Farmacéuticos, quimicos, engenheiros quimicos, biomédicos, médicos Inicio

veterinarios, enfermeiros, biologos, advogados, administradores, entre outros 04 de agosto de 2025
profissionais que atuam ou pretendam atuar na area.

Modalidade Disponivel Duragao

Educacao a Distancia (EaD) 13 Meses

Aulas on-line (com interagao ao vivo entre docentes e alunos).

Atividades no Ambiente Virtual de Aprendizagem (AVA). Carga Horaria

Atividades Praticas Previstas 360 Horas

Discusséo de Casos

Discusséo sobre Consulta Publica e Analise de Impacto Dias e Horarios

Discussao sobre o Parecer Publico de Avaliagéo de Medicamento Segunda-feira*, das 19h as 22h30
Simulagéo de Interacdo com Agentes Reguladores (Semanal)

Elaboragao Simulada de Dossié de Registro de Produtos: realizagéo de Sabado, das 09h as 17h (Mensal)**

acdes de coleta, avaliagéo e organizagao de informagdes detalhadas sobre 0 * Eventualmente, podem ocorrer em outros dias da semana,
. PP : ‘ol conforme calendério.

produtq a ser registrado com o intuito de cumprir com os requisitos “Eyentualiments, podem ocorter 205 domingos, conforme

regulatérios, proporcionar reducdo de tempo de anélise e de aprovagéo de calendario.

registro pela agéncia reguladora.

Perfil Profissional e Mercado de Trabalho

Os departamentos de Assuntos Regulatdrios representam uma area estratégica para o setor de medicamentos e produtos
bioldgicos, pois sdo responsaveis pela regularizagdo das empresas e dos produtos por elas comercializados junto aos érgaos
reguladores. Os profissionais que atuam nesta area s@o responsaveis pelo desenvolvimento de estratégias regulamentares
globais para novos produtos, para a obtengao dos registros e notificagdes, para as atualizagdes pos-registro, bem como pelas
renovagoes, alteragdes, cumprimento de exigéncias, solicitagdo de licengas e de certificagdes nacionais e internacionais.
Acompanham a legislag&o sanitaria vigente e suas alteracdes, oferecem suporte técnico aos departamentos internos, antecipam
tendéncias, realizam negociagdo e reunides com érgéos reguladores e entidades empresariais, promovendo a conformidade
regulamentar no ciclo de vida do produto. Além disso, estéo envolvidos com o atendimento as exigéncias legais de funcionamento
da empresa nos ambitos municipal, estadual e federal.

Para um bom desempenho neste segmento, o profissional necessita conhecer, além dos aspectos regulatérios, os aspectos
técnicos especificos dos produtos comercializados e os relacionados a gestdo da qualidade.

Os profissionais preparados para lidar com o desafio de atuar em uma area tao dindmica e em constante processo de mudanca,
em fungdo das frequentes alteragdes nos regulamentos sanitarios, encontram um mercado de trabalho amplo € muito promissor.
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Competéncias Desenvolvidas durante o Curso

Ao término do curso de pds-graduacdo em Assuntos Regulatérios e Vigilancia Sanitaria na IndUstria de Medicamentos e Produtos
Biol6gicos, o profissional seré capaz de:
= Compreender os aspectos regulatorios vigentes no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e
outros Orgdos Reguladores nacionais relacionados ao desenvolvimento, registro e monitoramento das diversas
categorias de medicamentos e produtos biolégicos;
= Conhecer os principais Orgaos Reguladores Internacionais e sua interagio com a ANVISA:
= Aprender as principais etapas de um processo de desenvolvimento, registro e monitoramento de medicamentos e
produtos biol6gicos;
= Entender os requisitos técnicos e regulatorios relacionados ao funcionamento de industrias de medicamentos e produtos
bioldgicos;
= Dominar os procedimentos para peticionamentos adequados as exigéncias legais de cada produto, levando em
consideragéo o contexto em que eles serdo produzidos e comercializados;
= |dentificar e compreender os documentos necessarios para a adequacao das empresas junto aos érgaos reguladores.

Programa do Curso

Médulo 01: Vigilancia Sanitaria e o Ambiente Regulatério de Medicamentos e Produtos Bioldgicos no Brasil
Construgdo da Vigilancia Sanitaria no Brasil; Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria; Criagédo da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA); Direito Sanitario no Brasil e Estado Democratico de Direito;
Autorizacdo de Funcionamento e Licenga Sanitaria de Industrias Farmacéuticas; Certificacdo de Boas
Praticas de Fabricagdo Nacionais e Internacionais, incluindo o Esquema de Coopera¢do em Inspegao
Farmacéutica (PIC/S); Sistema da Qualidade Farmacéutica; Propriedade Industrial e Intelectual: Marcas e
Patentes; Logistica e Rastreabilidade de Produtos; Cadeia de Frio; Importacdo e Procedimentos
Alfandegarios; Procedimentos para Incorporagdo de Medicamentos e Produtos Bioldgicos no Sistema Unico
de Saude (SUS); Regulacao Sanitaria Internacional; Desenvolvimento da Industria Farmacéutica Brasileira;
Iniciativas Internacionais de Harmonizag&o de Requisitos Regulatorios; Inteligéncia Regulatoria.
Discussao sobre Consulta Publica e Analise de Impacto.
Médulo 02: Desenvolvimento de Medicamentos e Produtos Bioldgicos (Atividades Pré-Registro)
Pesquisa de Novos Alvos Terapéuticos; Estudo N&o-Clinicos; Desenvolvimento Clinico; Farmacometria;
Dados e Evidéncias de Mundo Real; Procedimentos Eticos e Regulatérios para Condugdo de Estudos
Clinicos; Estudos de Equivaléncia Terapéutica: Biodisponibilidade Relativa, Bioequivaléncia e Bioisencdes;
Estudos de Estabilidade; Dissolugdo de Medicamentos; Estudos Ponte para Demonstracdo e
Comparabilidade; Desenvolvimento: Farmacotécnico e Biotecnoldgico; Desenvolvimento e Validagdo
Analitica, Bioanalitica e de Processo Produtivo; Bula e Rotulagem de Medicamentos e Produtos Bioldgicos;
Procedimentos para Elaboragao de Dossiés de Registro de Medicamentos e Produtos Biolégicos; Dossié de
Insumo Farmacéutico Ativo (DIFA) e Carta de Adequagéo de Insumo Farmacéutico Ativo (CADIFA); Promog&o
Comercial e Publicidade de Medicamentos e Produtos Biolégicos; Produtos Controlados — Portaria n°
344/1998 (MS).
Discusséo sobre o Parecer Publico de Avaliagdo de Medicamento.
Maodulo 03: Registro de Medicamentos e Produtos Bioldgicos
Requisitos para o Registro de Medicamentos Sintéticos e Semissintéticos (Novos, Inovadores, Genéricos e
Similares), Medicamentos (Especificos, Dinamizados, Fitoterapicos e de Notificagdo Simplificada), Produtos
Bioldgicos (Alérgenos, Anticorpos Monoclonais, Biossimilares, Hemoderivados, Probiéticos, Vacinas),
Produtos de Terapias Avangadas, Radiofarmacos, Gases Medicinais € Cannabis para fins Medicinais; Plano
de Farmacovigiléncia e Minimizag&o de Riscos; Peticionamento e Acompanhamento da Anélise de Pedidos
de Registro; Registro de Prego junto a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED); ;
Critérios de Priorizagdo e Otimizagdo de Analise: Vias Aceleradas de Registro e Reliance;, Termo de
Compromisso; Aprovacdo Condicional.
Simulagédo de Interagdo com Agentes Reguladores.
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Médulo 04: Alteragoes e Monitoramento Pés-Registro e P6s-Comercializagao

Alteragdes Pds-Registro de Qualidade, Eficacia e Seguranga de Medicamentos Sintéticos e Semissintéticos
(Novos, Inovadores, Genéricos e Similares), Medicamentos (Especificos, Dinamizados, Fitoterapicos e de
Notificagdo Simplificada), Produtos Biolégicos (Alérgenos, Anticorpos Monoclonais, Biossimilares,
Hemoderivados, Probiéticos, Vacinas), Produtos de Terapias Avangadas, Radiofarmacos, Gases Medicinais
e Cannabis para fins Medicinais; Alteragbes Pds-Registro Relacionadas ao Insumo Farmacéutico Ativo;
Parecer de Anédlise Técnica da Empresa (PATE); Adequacdo de Produtos j& Registrados; Protocolo de
Gerenciamento de Mudangas Poés-Registro (PGMP); Relatério Periodico de Beneficio-Risco;
Farmacovigilancia, Gerenciamento de Riscos e Investigacdo de Desvios (Relatdrio Periodico de Beneficio-
Risco); Renovacdo de Registro; Transferéncia de Titularidade; Melhoria Continua; Procedimentos de
Recolhimento, Desabastecimento e Cancelamento de Produtos.

Discusséo de Casos.

Médulo 05: Elaboragdo Simulada e Apresentacao de Dossié de Registro

Pesquisa Regulatéria; Identificacdo dos Requisitos; Coleta de Dados e Informagdes; Organizagao, Reviséo e
Validagdo do Dossié; Preparagao do Pacote Completo para Envio a Agéncia Reguladora. 60h
Apresentacdo de Dossié Simulado de Registro de Produtos para Banca Examinadora.

60h

Carga horaria total: 360h

Aula Magna de Abertura
A Construgado da Moderna Vigilancia Sanitaria no Brasil e seu Papel como Institui¢éo

Gonzalo Vecina Neto

Médico Sanitarista. Mestre em Administracdo de Empresas pela Fundacdo Getllio Vargas.
Especialista em Administragdo Hospitalar e Sistemas de Salde pelo Programa de Estudos Avangados
em Administracdo Hospitalar e de Servigos de Saide do hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina da Universidade de Sao Paulo. Possui mais de quarenta anos de experiéncia, tendo atuado
como Secretario Municipal de Saude de Sao Paulo, Secretério Nacional da Vigiléncia Sanitaria do
Ministério da Saude e Diretor Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Atua como
Professor Assistente da Faculdade de Satde Publica da Universidade de S&o Paulo.

Coordenacgao
Gustavo Mendes Lima Santos

Farmacéutico, graduado em Farmacia Industrial pela Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas de Ribeiréo Preto da Universidade
de S3o Paulo e em Historia pela Universidade de Brasilia. Doutorando em Ciéncias Farmacéuticas pela Universidade Estadual
de Maringa. Mestre em Toxicologia Aplicada a Vigilancia Sanitaria pela Universidade Estadual de Londrina. Especialista em
Vigilancia Sanitéria pela Fundacéo Oswaldo Cruz. Atuou como Cientista Pesquisador do International Vaccine Institute (IVI) e
como Especialista em Regulacéo e Vigilancia Sanitaria na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Atualmente é
Diretor de Assuntos Regulatérios, Qualidade e Ensaios Clinicos da Fundagéo Butantan.

Corpo Docente

Os professores que integram o corpo docente do Instituto Racine de Educagdo Superior séo titulados e qualificados, congregando
competéncias técnicas e humanisticas a visdo sistémica das perspectivas socioambientais e mercadologicas das areas em que
atuam. Sao doutores, mestres, especialistas com vasta experiéncia profissional.
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Credenciamento no Ministério da Educagao (MEC)

O Instituto Racine é credenciado como Instituicdo de Ensino Superior
pela Portaria Ministerial n° 249, de 08 de abril de 2022, publicada no
Diario Oficial da Unido n® 70 de 12/04/2022, Se¢éo |, pagina 62.

Consulte aqui

o cadastro
da Instituicdo
no Sistema
. e~-MEC
ACESSE JA!
Investimento
Inscrigao Nacional Inscrigéo R$ 200,00 Curso R$ 19.500,00
A vista A prazo

Boleto: até 15 parcelas de R$ 1.300,00

(A 12 parcela acrescentar o valor de R$ 200,00 ref. & Inscrigéo)

R$ 15.800,00 a vista

Inclui o valor de R$ 200,00 ref. a Inscrigéo

Inscrigao Internacional

A vista (A pronto) A prazo (Prestacdes)
US$ 3,665.12 12 parcelas de US$ 381.78
EUR 3.353,19 12 parcelas de EUR 349,29

Internacional - Protocolos de Colaboragao
Ordem dos Farmacéuticos de Portugal - Ordem dos Farmacéuticos de Cabo Verde - Ordem dos Farmacéuticos de Angola

A vista (A pronto) A prazo (Prestacdes)
US$ 3,206.98 12 parcelas de US$ 305.43
EUR 2.934,04 12 parcelas de EUR 279,43

Programas de Facilitagao de Acesso a Educacao

Programa de Monitoria Académica

E um dos mais importantes instrumentos de apoio & realizagao das atividades
educacionais e eventos do Instituto Racine e tem como objetivos proporcionar

aos Monitores uma enriquecedora experiéncia académica e contribuir com a .
qualidade do processo de ensino-aprendizagem, que se realiza de forma Unica
em cada sala de aula.

Monitoria Semipresencial e Monitoria Remota
Processo Seletivo Anual - Bolsa de Estudo de até 90%
Processo Seletivo Individual - Bolsa de Estudo de até 80%

Convénios de Cooperagao Educacional

O Instituto Racine estabelece convénios com empresas, instituicdes, 6rgdos publicos e entidades, para levar condigdes de
inscricdo em cursos com valores diferenciados a funcionarios, colaboradores e associados. Consulte-nos!
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Informagbes e Orientagoes para Inscrigao

Telefone / WhatsApp E-mail Site
+55 (11) 3670-3499 cursos@racine.com.br www.racine.com.br

Para informacgdes sobre Inscricées, Condicdes de Pagamento, Politica de
Desconto, Cancelamentos e Locais das Aulas, escaneie o QR Code ao lado.
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