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Conteudo Programaético:
APRESENTACAO DA DISCIPLINA, BIBLIOGRAFIA E FORMAS DE AVALIACAO. REGULACAO E O

REGISTRO SANITARIO OU NOTIFICACAO DE MEDICAMENTOS NO BRASIL. VISAO GERAL DA LEGISLACAO
SANITARIA. RECONHECIMENTO E USO DO SITE DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.
REGULACAO COMO INSTRUMENTO DO CONTROLE DE RISCO. ESTUDO E APLICACAO DE LEGISLACOES
ESPECIFICAS SOBRE O PRIMEIRO REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS NOVOS, GENERICOS,
SIMILARES, ESPECIFICOS, FITOTERAPICOS, HOMEOPATICOS, BIOLOGICOS E SUJEITOS A
NOTIFICACAO. ESTUDO E APLICACAO DE LEGISLACOES ESPECIFICAS SOBRE RENOVACOES E
ALTERACOES POS-REGISTROS DE MEDICAMENTOS. ESTUDO E APLICACAO DE LEGISLACOES E

GUIAS NACIONAIS E INTERNACIONAIS SOBRE DESENVOLVIMENTO DE PRODUTOS. ESTUDO E
APLICACAO DE LEGISLACOES E GUIAS NACIONAIS SOBRE VALIDACAO DE METODO ANALITICO,
VALIDACAO DE PROCESSO E ESTABILIDADE DE PRODUTOS TERMINADOS. ESTUDO E APLICACAO

DE LEGISLACOES E GUIAS NACIONAIS SOBRE PESQUISA CLINICA. ESTUDO E APLICACAO DE
LEGISLACOES NACIONAIS SOBRE ROTULAGEM, BULAS E FOLHETOS INFORMATIVOS. ESTUDO E
APLICACAO DE LEGISLACOES E GUIAS NACIONAIS E INTERNACIONAIS SOBRE PRODUCAO DE ESCALA
PILOTO E INDUSTRIAL, CONTROLE DE QUALIDADE DE INSUMOS E PRODUTOS TERMINADOS.
REGULACAO SOBRE REVISAO PERIODICA DE PRODUTO (RPP), RELATORIO DE FARMACOVIGILANCIA

E HISTORICO DE MUDANCA DE PRODUTO (HMP).
Ementa:

REGISTRO SANITARIO/NOTIFICAQAO DE MEDICAMENTOS NO BRASIL. REGULACAO COMO ENTIDADE DO
CONTROLE DE RISCO. LEGISLACOES ESPECIFICAS SOBRE O PRIMEIRO REGISTRO SANITARIO/RENOVACOES E
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ALTERACOES DE MEDICAMENTOS NOVOS, GENERICOS, SIMILARES, ESPECIFICOS, FITOTERAPICOS,
BIOLOGICOS E OS SUJEITOS A NOTIFICAGAO. LEGISLAGOES E GUIAS NACIONAIS BEM COMO OS
INTERNACIONAIS, COM SUAS RESPECTIVAS ATUALIZACOES SOBRE ENSAIOS TOXICOLOGICOS,
DESENVOLVIMENTO, VALIDAGAO DE PROCESSO, VALIDAGAO DE METODO ANALITICO, ESTABILIDADE,
PESQUISA CLINICA, ROTULAGEM, BULAS, FOLHETOS INFORMATIVOS, PRODUCAO EM ESCALA PILOTO E
INDUSTRIAL CONTROLE DE QUALIDADE DE INSUMOS E PRODUTOS TERMINADOS. REGULAGAO SOBRE
REVISAO PERIODICA DE PRODUTO(RPP), RELATORIO DE FARMACOVIGILANCIA E HISTORICO DE MUDANGA DE

Bibliografia Basica:

Legislacdes especificas e suas atualizagdes sobre o primeiro registro
sanitario/renovagoes e alteracdes de medicamentos novos, genéricos, similares,
especificos, fitoterapicos, homeopéticos, bioldgicos e os sujeitos a notiNotificagao
junto a ANVISA. Legislagfes e guias nacionais e internacionais com suas atualizacdes
(ICH, OMS, OECD, EMA, FDA) sobre ensaios toxicoldgicos, desenvolvimento,
validacao de processo, método analitico e de limpeza estabilidade, de pesquisa
clinica, rotulagem, bulas, folhetos informativos, produgdo em escala piloto e

industrial, controle de qualidade de insumos e produtos terminados. Regulacio

sobre Revisao Periddica de Produto (RPP), Relatdrio de Farmacovigilancia e Histérico
de Mudanca de Produto (HMP). Handbook of Pharmaceutical Excipients 6th Ed;
Farmacopéia Brasileira, ed em vigor. http:// anvisa.gov.br ;
http://www.ich.org/home.html; http://portal.in.gov.br/; http://www.abnt.org.br/;

http://www.fda.gov/ ; http://www.ema.europa.eu/ema/ ; http://www.who.int/en/

; http://www.ema.europa.eu/ema/;

Bibliografia Complementar:

Diversos Artigos cientificos sobre o tema.
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