P———

............... MINISTERIO DA EDUCACAO

UFPR UNIVERSIDADE FEDERAL DO PARANA
SETOR DE CIENCIAS DA SAUDE

Angy "y DEPARTAMENTO DE SAUDE COMUNITARIA

PLANO DE ENSINO

FICHA N° 1 (permanente)

Disciplina: Vigilancia Sanitaria | codigo: MS051
Natureza: {X) obrigatoria Semestral ( X) Anual ()

( ) optativa
Pre-requisitos: MS050 Co-requisitos:

C. H. Semestral: 30 horas AT: 30 horas AP: __ horas Est: __ horas

Tot: 30 horas Créditos: 2

EMENTA (Unidades Didaticas)

A disciplina busca fornecer 0 conhecimento necessario para o desempenho seguro
da funcao do profissional Farmacéutico na industria, em farmacias e drogarias ou em
laboratérios, em conformidade com as determinagbes da ANVISA e sua legislagao
para as diferentes areas de atuagdo deste profissional, especialmente
medicamentos, cosmeticos, analises clinicas e alimentos.

Validade: a partir do ano letivo de: 2013
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" MINISTERIO DA EDUCACAO )
UF PR UNIVERSIDADE FEDERAL DO PARANA
| SETOR DE CIENCIAS DA SAUDE

| Aner——"""> DEPARTAMENTO DE SAUDE COMUNITARIA
PLANO DE ENSINO
FICHA N°® 2 (variavel)
Disciplina: Vigilancia Sanitaria [ Codigo: MS051
| Natureza: (X) obrigatoria {_) optativa Semestral (X) Anual () Modular ()
Pré-requisito: MS050 Co-requisito:

| Modalidade: (X) Presencial ( )EaD (_)20% EaD

C.H. Semestral Total: 30 horas
C.H. Anual Total:
C.H. Modular Total:

PD:02 LB:00 CP:00 ES: 00 OR:00
C.H. Semanal: 02 horas

EMENTA (Unidades Didaticas)

A disciplina aborda a legislagio atual da Vigilancia Sanitaria nas principais dreas de atuagdo profissional
Farmacéutico, especialmente medicamentos, cosméticos, analises clinicas ¢ toxicologicas, e alimentos.
Busca fornecer o conhecimento necessario para o desempenho seguro da fungdo deste profissional na
indastria, em farmdcias e drogarias ¢ em laboratérios. em conformidade com a legislagiio vigente.

 PROGRAMA (itens de cada unidade didatica) N
* Onde a VISA se insere no contexto do curso de Farmacia
*  Historico da Vigilancia Sanitaria € sua concepcado no SUS
¢ Organizacado do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e areas de atuacao da |
ANVISA |
e Legislagdo VISA Alimentos - Boas Praticas de Fabricagao de Alimentos.
¢ Legislacdo VISA Medicamentos - Pesquisa, Industria e producgdo/importacéo de
insumos
* Legislagdo VISA Medicamentos — Registro de Medicamentos
e Legislagao VISA Medicamentos — Regras para bulas, rotulos, embalagens,
propagandas
¢ Legislagao VISA Medicamentos - Boas Praticas de dispensacdo em Farmacias e
Drogarias
° Legislagao VISA Medicamentos — Portaria 344/98 sobre medicamentos sujeitos a
controle especial: enfoque nas notificagdes de receita
¢ Legislagdo VISA Medicamentos — Portaria 344/98 sobre medicamentos sujeitos a
controle especial: enfoque no balancete e no Sistema Nacional de Gerenciamento de
Medicamentos Controlados
Farmacovigilancia
Legislagao VISA em Farmacias de manipulagao industrias de Cosméticos
Legislacao VISA em Farmacias hospitalares
- Legislagao VISA em Laboratérios de Analises Clinicas e Toxicologicas

OBJETIVO GERAL

§l...

Proporcionar a Compreensao das competéncias, organizag&o, atribuicdées da ANVISA como
instrumento de intervencdo nas politicas de saude, com um enfoque especial para areas de
atuagao do profissional farmacéutico

OBJETIVO ESPECIFICO
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s« Abordar a legislagdo da ANVISA que regulamenta a pratica do profissional
farmacéutico nos seus diversos campos de atuagao,

e Enfatizar o conhecimento da legislacdo que trata dos medicamentos em todas as suas
fases de elaboracdo (pesquisa pré-clinica, clinica, registro dos medicamentos, regras
para bulas, rotulos, embalagens) até a liberag@o da venda destes medicamentos e a
farmacovigilancia;

e« Ressaltar a importancia da legislacdo que trata dos medicamentos sujeitos a controle
especial pela ANVISA,

» Desenvolver o interesse e reflexdo dos alunos de graduagao, pela pratica de vigilancia
sanitaria no contexto da Saude Coletiva;

PROCEDIMENTOS DIDATICOS
Exposicéo oral dialogada, quando serdo apresentados os conteudos curriculares tedricos,
apresentagao de videos e estudos de caso que permitam debate/discussdo da legislagéo em
questdo e exercicios praticos em sala de aula (voltados para o melhor aprendizado sobre a
legislagdo que concerne aos medicamentos sujeitos a controle especial).

Como recursos, serdo utilizados quadro de giz, notebook, projetor multimidia e softwares
especificos.

FORMAS DE AVALIACAO
Os alunos serdo avaliados por meio de 2 provas (cada uma valendo 100) e 2 trabalhos de
inspecdes. Estas inspegdes serdo realizadas em estabelecimento que produza ou processe
alimentos (seguindo a RDC 275/2002 - Boas Préticas de Produg@o de Alimentos) € a segunda
inspegdo, em uma drogaria (seguindo regras da RDC 44/2009 - Boas Praticas Farmacéuticas).
Cada inspegao vale 50 pontos a serem somados para compor a terceira nota da disciplina.

BIBLIOGRAFIA BASICA (3 titulos)

o lLegislagdo atualizada constante no portal da ANVISA:
http://portal.anvisa.qov.br/wps/portal/anvisal/anvisa/lhome

» LUCCHESE, G. A Vigilancia Sanitaria no Sistema Unico de Saude. In: BRASIL
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Caderno de textos da Conferéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria. Brasilia, 2001, p. 53-69.

« BARROS, J. A. C. Politicas Farmacéuticas: a servigo dos interesses da saude - Ed.
ANVISA, 2004,

BIBLIOGRAFIA COMPLEMENTAR (2 titulos)

o COSTA, E.A. Vigilancia Sanitaria: prote¢do e defesa da saude. Sdo Paulo,
Hucitec/Sobravime, 1999.

o  SOUTO, A C. Saude e Politica: a vigilancia sanitaria no Brasil, Ed. Sobravime
2004
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