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Assuntos Regulatérios Para a Area da Saude

"A pés-graduacdo em Assuntos Regulatérios para a area da Salde tem como objetivo capacitar profissionais com
profundo conhecimento nas normas e regulamentos nacionais e internacionais que governam o desenvolvimento,
registro, fabricagdo, distribuicdo e comercializa¢do de produtos nas &areas farmacéutica, biotecnoldgica, de dispositivos
médicos, cosméticos, alimentos e insumos farmacéuticos. O curso visa formar especialistas aptos a atuar em
conformidade com legislacdes vigentes, garantindo a segurancga, eficacia e qualidade dos produtos, além de orientar
sobre boas préaticas regulatérias e submissfes junto as agéncias reguladoras como ANVISA, MAPA e outras
autoridades competentes. O curso € composto por 4 médulos: I. Introdugdo a Assuntos Regulatérios; Il. Assuntos
Regulatérios em Medicamentos; Ill. Assuntos Regulatdrios em Dispositivos Médicos e Produtos de Diagnostico de Uso
In Vitro; IV. Assuntos Regulatérios em Produto Biol6gico, Cosméticos, Saneantes e Alimentos. As aulas ocorrerdo
online as tercas e quintas, das 19:30 as 21:30.

Ao final das disciplinas do primeiro médulo, o profissional estara apto para interpretar criticamente os requisitos legais
vigentes, identificar os principais 6rgaos reguladores como ANVISA e MAPA, e reconhecer os processos de submissao
e aprovacgdo de produtos nessas esferas, aplicando esses conhecimentos para estruturar estratégias de conformidade
regulatéria em contextos préaticos e profissionais. Apés a realizagdo do segundo moédulo, o pés-graduando estara apto a
aplicar criticamente os conhecimentos sobre as normativas da ANVISA e outras agéncias reguladoras globais no ciclo
de vida dos medicamentos, desde a pesquisa clinica, passando por ensaios de seguranca e eficacia, até as boas
praticas de fabricacdo (BPF) e farmacovigilancia. O aprendizado permitira desenvolver estratégias eficazes de
submisséo de dossiés regulatérios, cumprimento de prazos e respostas a exigéncias regulatérias. J& ao concluir o
terceiro médulo, o estudante interpretara criticamente as normativas da ANVISA, FDA e outras autoridades
reguladoras, com foco nos requisitos de seguranca, eficicia, desempenho e rastreabilidade. Sera também capacitado a
preparar dossiés de registro, acompanhar auditorias regulatérias e gerenciar o ciclo de vida dos produtos, desde a
concepcao até o pds-mercado. Por fim, o quarto médulo, o profissional estara capacitado para interpretar criticamente
as normativas da ANVISA, MAPA e outras agéncias reguladoras, identificando os requisitos para seguranca, eficacia,
qualidade e rotulagem de produtos biolégicos, cosméticos, saneantes e alimentos. Além disso, serd capaz de estruturar
processos regulatérios e submissdo de dossiés, garantir o cumprimento das boas praticas de fabricagdo e atuar na
avaliacdo de conformidade legal em auditorias e inspecdes."

Pudblico-AlvoA pés-graduagdo € direcionada a profissionais graduados em Farmacia, Biomedicina, Biologia,
Odontologia, Medicina Veterinaria, Nutricdo, Biotecnologia, ou areas afins, que atuam ou desejam atuar nas areas de
assuntos regulatérios, desenvolvimento de produtos, controle de qualidade, P&D, gestdo de qualidade e compliance em
empresas do setor da saude, cosmético, alimenticio, e de dispositivos médicos.
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Disciplinas
Etica

Analisar os problemas éticos atuais, privilegiando controvérsias relacionadas as atividades profissionais. Ao final, os
alunos serdo capazes de tomar decisdes responsaveis e sustentaveis, de acordo com principios éticos.

Introducéo a Assuntos Regulatorios

"Definicdo e importancia dos assuntos regulatérios.

Panorama global e local da regulamentacao.

Principais 6rgéos reguladores nacionais e internacionais.
Entendendo as diretrizes regulatérias para produtos biotecnoldgicos.
Normas e padrdes internacionais (OMS, FDA, EMA).

Harmonizac¢éo das regulamentacdes globais."

Compliance em Qualidade, Gestao de Riscos e Conformidade

"Identificacdo e mitigacdo de riscos regulatorios.

Procedimentos de conformidade regulatéria.

Estruturacdo e manutencdo de um sistema de gestédo da Qualidade.
ISO - International Organization for Standardization

Auditorias e inspec¢des regulatdrias: 0 que esperar e como se preparar."

Desafios Emergentes e Tendéncias Futuras em Assuntos Regulatérios

"Impacto das novas tecnologias e inovagdes

Desafios na regulamentacéo de terapias avangadas (terapia genética, células-tronco)
Regulamentacao de produtos biotecnoldgicos disruptivos.

Questdes ética e legais na biotecnologia

Uso de IA no processo de interpretacéo

Inovacdes em regulamentacao digital e inteligéncia artificial"

Caso - Auditoria de Qualificacéo

Simulacdo de Auditoria para fins de qualificacdo de hipotética Liberacdo de AFE em uma hipotética Industria
Farmacéutica de médio porte sediada no Brasil.

Regulacdo de Medicamentos no Brasil

"O papel da ANVISA e MAPA na regulamentagéo

Requisitos especificos para registro de produtos no Brasil.

Avanc¢os e mudancas nas principais legislagdes nacionais e da América latina.
Regualcao de Medicamentos radiofdrmacos no Brasil

Regulacéo Internacional de Medicamentos

"O papel das diversas agéncias reguladoras na regulamentacéo
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Requisitos especificos para registro internacional (FDA, EMA, TGA e HC)

Requisitos especificos para registro internacional (LATAM)

Estratégia para sucesso regulatério em diferentes paises planejamento regulatério estratégico, colaboracdo com
agéncias reguladoras e stakeholders, desenvolvimento de um dossié regulatério eficaz)

Casos praticos e estudos de caso "

Estudos In Vivo, Fabricacéo e Controle

"Pesquisa Clinica em Medicamentos — desenhos, consideragfes gerais e regulamentacdes aplicaveis
Estudos de Bioequivaléncia e Biodisponibilidade relativa

Avaliacao regulatéria analitica

Andlises de DMF, CADIFA e gestao estratégica de DIFA

Quality by design e desenvolvimento de medicamentos

Aplicacao para bioisengdo no registro e pés-registro de medicamentos"

Caso - Preparacao de Dossié para Registro de Medicamento

Desenho e estruturacdo de dossié conforme normativa vigente para medicamento novo em territério Brasileiro ou
internacional

Regulacao de Dispositivos Médicos no Brasil

"O papel da ANVISA na regulamentacao

Requisitos especificos para registro de dispositivos médicos no Brasil incluindo software como dispositivo médico
Pesquisa Clinica de Dispositivos Médicos - consideragfes gerais e regulamentacgfes aplicaveis

Estratégia para sucesso regulatério no Brasil (planejamento regulatdrio estratégico, colaboragdo com agéncias
reguladoras e stakeholders, desenvolvimento de um dossié regulatério eficaz)

Casos préticos e estudos de caso "

Regulacéo Internacional de Dispositivos Médicos

"O papel das diversas agéncias reguladoras na regulamentacéo

Requisitos especificos para registro internacional (FDA, Marcacéo CE)

MDSAP

Requisitos especificos para registro LATAM

Estratégia para sucesso regulatério em diferentes paises planejamento regulatorio estratégico, colaboragdo com
agéncias reguladoras e stakeholders, desenvolvimento de um dossié regulatorio eficaz)

Casos préticos e estudos de caso "

Regulacédo de Produto de Diagnéstico de Uso In Vitro

"Requisitos especificos para registro no Brasil

Requisitos especificos para registro internacional (FDA, Marcacao CE e LATAM)

Estratégia para sucesso regulatério em diferentes paises planejamento regulatério estratégico, colaboracdo com
agéncias reguladoras e stakeholders, desenvolvimento de um dossié regulatério eficaz)

Casos praticos e estudos de caso "

Caso - Preparacdo de Documentacado Técnica para Registro de Dispositivos Médicos

Desenho e estruturagdo de documentacao técnica conforme normativa vigente para Dispositivos Médicos Inovador em
territorio Brasileiro ou internacional
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Regulacédo de Produto Biolégico

"O papel da ANVISA na regulamentac¢édo de produto bioldgico

Quais os tipos de produtos que se enquadram nessa categoria regulatéria.

Requisitos especificos para registro de produtos bioldgicos no Brasil

Estratégia para sucesso regulatério no Brasil (planejamento regulatdrio estratégico, colaboragdo com agéncias
reguladoras e stakeholders, desenvolvimento de um dossié regulatorio eficaz)

Regulacao internacional. Diferencas de requisitos nos principais mercados mundiais.

Casos préticos e estudos de caso "

Regulacéo de Produtos Cosméticos e Saneantes

"O papel da ANVISA na regulamentagdo de cosméticos e saneantes

Requisitos especificos para registro de produtos cosméticos e saneantes no Brasil

Estratégia para sucesso regulatério no Brasil (planejamento regulatdrio estratégico, colaboragdo com agéncias
reguladoras e stakeholders, desenvolvimento de um dossié regulatério eficaz)

Regulacéo internacional. Diferencas de requisitos nos principais mercados mundiais.

Casos préticos e estudos de caso "

Regulacédo de Alimentos

"O papel da ANVISA na regulamentacédo de alimentos

Requisitos especificos para registro de alimentos no Brasil

Estratégia para sucesso regulatério no Brasil (planejamento regulatdrio estratégico, colaboragdo com agéncias
reguladoras e stakeholders, desenvolvimento de um dossié regulatério eficaz)

Regulacao internacional. Diferencas de requisitos nos principais mercados mundiais.

Casos préticos e estudos de caso "

Seminario - Temas Diversos em Regulacéo

A turma sera dividida em 3 grupos conforme afinidade ao tema proposto: cosméticos, alimentos e produtos bioldgicos
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