PPaGI|S UNVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DONORTE
0 g CENTRO DE TECNOLOGIA E CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE ,
Programa de Pés-Graduagzoem  PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM GESTAO E INOVAGAO EM SAUDE

Gestao e Inovagao em Sadde

Ementa de Componente Curricular

Cédigo: GIS0012
Nome: REGULACAO E VIGILANCIA SANITARIA
Carga Horaria: 30h

Ementa: Legislagdo Sanitaria e aspectos juridicos, Regularizagio de Empresa: Alvara
sanitario, Regularizacio de Empresa: Autorizacao de Funcionamento de empresa,
Certificagao de Boas Praticas de Fabricagio de Produtos Médicos, Regularizacao de
Produtos, Registro de Equipamentos, Certificagio de Eletromédicos no Ambito do
Sistema Brasileira de Avaliagao da Conformidade — SBAC, Registro de Materiais, Registro
de Implantes Ortopédicos, Registto de Produtos diagnésticos In Vitro. As
transformagdes que ocorrem na area saide como mudangas de regulamentacdo, a
necessidade de investimentos para atualizagio tecnoldgica, a busca de eficiéncia
pressionam os agentes envolvidos.
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