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. CONSELHO PLENO
1. RELATORIO
1.1 HISTORICO

Cuida-se de pedido do Coordenador da Escola Superior do Instituto Butantan, da Fundagao
Butantan, para apreciagéo e aprovacao, o Projeto do Curso de Especializagdo em Farmacovigilancia, nos
termos da Deliberagdo CEE 223/2024, protocolada em 08/10/2025, por meio do Oficio ESIB-IB 17/2025,
dentro do prazo orientado na Deliberagdo CEE 223/2024.

O Projeto Pedagdgico do Curso e calendario encontram-se de fls. 5 a 44.

Trata do primeiro pedido de apreciagdo e aprovagdo do Curso de Especializagdo em
Farmacovigilancia, da Escola Superior do Instituto Butantan, nos termos da Deliberagdo CEE 223/2024,
com inicio previsto para maio de 2026.

Foram juntados, além da sobredita solicitagéo pelas autoridades institucionais o Projeto Pedagégico
do Curso e as Ementas de disciplinas e demais informagdes de analise.

A Assisténcia Técnica informou o Processo que passa a integrar o presente.
E o sucinto e necessario relatério.
1.2 APRECIAGAO

1.2.1 Dados Institucionais e Dados do Curso
Recredenciamento, modalidade | b, oo CEE 451/2024, Portaria CEE-GP 484/2024, Publicada em DOE em 18/12/2024

presencial
Diregao Prof. Dr. Rui Curi
Mandato 02/01/2024 até 01/01/2026
Carga horaria 456 horas
Vagas Entre 10 e 15 alunos, no maximo

Horario de funcionamento

Sextas-feiras, das 8h as 17h
Sabados, das 8h as 17h

Periodo 08/05/2026 a 02/07/2027
Local Av. Universitaria, 200, Cidade Universitaria, Sdo Paulo - SP, CEP: 05508-210
Prof.2 Dr?. Vera Lucia Gattas
Doutorado em Doengas Tropicais e Saude Internacional, USP.
Coordenador Mestrado em Saude Publica, USP.
Graduagdo em Enfermagem, UNIFESP.
TCC Previsto

Identificagdo do Curso (Local)

Nome do Curso

Curso de Especializagdo em Farmacovigilancia

Forma de oferta

Curso na modalidade presencial.

Numero de vagas

15.

Local das aulas

Av. Universitaria, 200, Cidade Universitaria, Sdo Paulo - SP, CEP: 05508-210.

Funcionario responsavel

Coordenadora do curso, Secretdria Escolar.

1.2.2 Justificativa

Desde 1963, a farmacovigilancia é reconhecida como area prioritaria da saude publica global, pela
Organizagdo Mundial da Saude, garantindo o monitoramento permanente da seguranca de terapias e

medicamentos.

O foco da farmacovigilancia é a seguranga do paciente, reduzindo os riscos de danos por terapias e
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medicamentos incluindo farmacos e biofarmacos. Este atributo da farmacovigilancia é fundamental para
garantir a qualidade dos servigos de saude publica em todo o mundo, prevenindo danos associados a
assisténcia, bem como aprimorando os métodos e as estratégias no cuidado ao paciente.

Ha casos histéricos de efeitos adversos de medicamentos que afetaram indimeros pacientes
resultando em tragédias de escala global.

No Brasil, anualmente, cerca de 12 mil notificagdes sao registradas pelos servigos nacionais de
gerenciamento de risco. A farmacovigilancia constitui parte fundamental dos pilares de seguranca na
assisténcia a saude. Esta, além de se destinar a pratica de agdes para promover a avaliagdo, identificagao,
resolucdo e prevengdo de episddios de efeitos adversos, realiza estudos para a melhor compreenséo
desses eventos. A farmacovigilancia caracteriza-se como a fase IV no processo de desenvolvimento e
certificagdo de medicamentos atuando na vigilancia pés-comercializagao (analise de vida real), desta forma,
monitorando a eficacia e a seguranca a longo prazo.

Considerando que imunobioldgicos (vacinas, soros e anticorpos monocionais) possuem
caracteristicas especificas quanto a sua produgdo, armazenamento e resposta imunolégica, o
monitoramento rigoroso de Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagdo e/ou Imunizagdo (ESAVI) é
essencial para assegurar a qualidade, a eficacia e a seguranga desses produtos.

O Instituto Butantan, principal produtor nacional de imunobiolégicos para o SUS, imputa como
fundamental capacitar profissionais para atuarem nas diversas etapas do ciclo de vida dos imunobioldgicos
- desde o desenvolvimento até a pds-comercializagdo — com conhecimentos técnicos e regulatérios em
farmacovigilancia. O curso de especializagdo proposto tem como objetivo suprir essa demanda,
contribuindo para a formagéo de especialistas aptos a implementar e gerir sistemas de vigilancia em saude
que atendam aos padrdes exigidos por 6rgados reguladores nacionais (como a ANVISA) e internacionais
(como o FDA e o EMA bem como a OMS). Essa qualificagdo profissional constitui parte fundamental do
compromisso institucional com a saude publica, bem como garante a credibilidade dos Biofarmacos do
Instituto Butantan em ambito nacional e internacional.

Ofertas de Cursos formais em Farmacovigilancia sdo raras no Brasil. Os existentes sdo pagos, em
sua maioria, ndo permitindo a democratizagéo de acesso, impossibilitando a capacitagédo profissional nesta
area que é prioritaria para o servigo de saude publica.

A missdo histérica do Instituto Butantan, desde a sua fundagdo em 1901, é a de atender as
demandas de saude publica do pais. A Escola Superior do Instituto Butantan (ESIB) é o pilar educativo do
Instituto Butantan e tem a missdo de formar e qualificar profissionais para atuarem na produgdo de
biofarmacos bem como na sua distribuicdo, administracdo e efeitos na populagdo. O Curso de
Especializacdo em Farmacovigilancia, proposto pela ESIB, de forma gratuita, busca preencher a falta de
profissionais nesta area, garantindo a seguranga dos produtos fabricados e distribuidos pelo Instituto.

1.2.3 Objetivos
1.2.3.1 Objetivo Geral:

Este Curso visa capacitar profissionais da area da saude e afins para atuar de forma técnica, critica
e estratégica na farmacovigilancia ao longo de todo o ciclo de vida dos medicamentos e produtos bioldgicos
- desde o desenvolvimento clinico até o uso pés-comercializagao -, com dominio dos marcos regulatdrios,
ferramentas de monitoramento, processos de notificagdo e analise de dados, promovendo a seguranga do
paciente e o uso racional de medicamentos.

1.2.3.2 Objetivos Especificos:

- Compreender os fundamentos, o histérico e os modelos de organizagdo da farmacovigilancia,
abrangendo sua evolugédo no contexto internacional e nacional, bem como o papel da industria farmacéutica
nesse cenario.

- Analisar criticamente a estrutura e os componentes do Sistema Nacional de Farmacovigilancia,
reconhecendo as atribuigdes dos diferentes niveis de gestdo (Ministério da Salde, Estados e Municipios),
com destaque para a vigilancia de medicamentos, vacinas e soros.
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- Aplicar conhecimentos sobre os processos operacionais da farmacovigilancia pds-registro,
incluindo recepgao e analise de notificagdes, uso de bancos de dados de seguranga, avaliagédo de
causalidade, elaboragéo de relatorios e detecgéo de sinais.

- Interpretar e empregar a legislagdo vigente relacionada a farmacovigilancia, com foco na
elaboragéo e revisdo de documentos regulatorios, tais como Planos de Gerenciamento de Risco (PGR),
Relatérios Periédicos de Beneficio-Risco (RPBR), bulas e acordos com parceiros.

- Compreender todas as fases do desenvolvimento clinico de medicamentos, seus aspectos éticos e
regulatorios, e a atuagao da farmacovigilancia durante os estudos clinicos.

- Executar atividades de farmacovigilancia durante o desenvolvimento pré-registro, incluindo a
elaboragéo de planos de seguranca, codificagcdo MedDRA, elaboragao de CRFs, organizacéo de comités de
seguranga e cumprimento das exigéncias éticas e regulatérias.

- Interpretar e elaborar documentos regulatérios exigidos na fase pré-registro, como dossiés de
submissédo, DSUR, CSR, bulas e PGRs, de acordo com a legislagao nacional e internacional.

- Reconhecer a importancia dos estudos de fase IV e da farmacovigilancia ativa, desenvolvendo
estratégias de monitoramento continuo da seguranga dos produtos em uso.

- Avaliar o papel estratégico do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC) como fonte de dados
para farmacovigilancia, compreendendo suas obrigagdes legais, fluxos de atendimento e sistemas de
registro de ocorréncias.

- Implantar e manter sistemas de gestdo da qualidade aplicados a farmacovigilancia e SAC, por
meio da elaboracdo de Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs), controle de mudancas, definicdo de
indicadores e estratégias de treinamento e monitoramento.

- Integrar conhecimentos das areas de bioestatistica, epidemiologia e dados de vida real a pratica
da farmacovigilancia, promovendo a analise critica e a geragéo de evidéncias em todas as fases do ciclo de
vida do produto.

- Atuar na promogéao da cultura da seguranga do paciente, por meio de estratégias de advocacy e
acdes educativas voltadas aos profissionais de saude, gestores e demais atores envolvidos na cadeia do
cuidado.

- Desenvolver e aplicar metodologias cientificas para elaboracdo de projetos de pesquisa em
farmacovigilancia, com foco em questdes praticas, regulatérias e de impacto a saude publica.

1.2.4 Publico-alvo

O curso ¢ destinado a profissionais graduados na area da saude, ciéncias bioldgicas ou areas afins,
que atuem ou tenham interesse em atuar com farmacovigilancia, seguranga de medicamentos e produtos
bioldgicos, desenvolvimento clinico, regulagdo sanitaria ou sistemas de qualidade no setor publico ou
privado.

Séao considerados perfis prioritarios para ingresso:

* Farmacéuticos;

* Médicos;

* Enfermeiros;

* Biomédicos;

* Médicos veterinarios;

* Profissionais que atuam em vigilancia sanitaria ou saude publica;

* Profissionais da industria farmacéutica, instituicdes de pesquisa clinica, laboratérios publicos ou
privados, hospitais, CROs e consultorias regulatérias.
1.2.5 Exigéncias para Matricula

Processo Seletivo para o ingresso no Curso sera divulgado na pagina da ESIB Instituto Butantan,
como também nas midias relacionadas ao Instituto Butantan e compreendera duas fases distintas:

- A primeira fase consta de analise do Curriculum vitae, realizada pela banca examinadora.
- A segunda fase analise de uma carta de intengéo do candidato;

- Andlise de uma carta do gestor do candidato, recomendando e apoiando a participagdo do
candidato no caso de haver vinculo empregaticio;
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- A classificagéo é realizada em ordem decrescente de notas.

Para a matricula o aluno devera:

1. Ter sido aprovado no processo seletivo.

2. Apresentar toda documentagao abaixo:

2.1 - Documento de Identidade-RG (se estrangeiro RNE);

2.2 - CPF;

2.3 - Diploma e Histérico Escolar da Graduacgéo;

2.4 - Titulo de Eleitor com quitagdo com obrigacdes eleitorais;
2.5 - Quitagéo com Servigo Militar (se do sexo masculino);
2.6 - Comprovante de residéncia;

2.7 - 1(uma) foto 3x4;

2.8 - Apresentagdo da carteira de vacinagdo atualizada com as vacinas: dT (difteria e tétano),
triplice viral, hepatite B, influenza e febre amarela.

1.2.6 Avaliagao

A avaliagdo do aluno no curso abrangera os conteldos programaticos: tedrico e postura ético-
profissional.

A avaliagédo sera realizada por meio de trabalhos individuais e em grupo, apresentacdes orais e
participacdo nas discussdes em aula, provas escritas e/ou orais que podem contemplar questdes abertas a
fim de permitir melhor exposi¢gao dos conhecimentos adquiridos e projetos finais de divulgagéo cientifica em
midias digitais.

Os aspectos observados pelo orientador sdo discutidos com os alunos e transformados em
oportunidades de melhoria. Cada componente curricular tera pelo menos duas avaliagdes, sendo que uma
delas devera ser uma prova escrita ou pratico-oral com critérios de participagao definidos pelos docentes.
Para conclusdo do curso, é exigida a elaboragdo e apresentagdo de TCC. A definicdo do tema e do
orientador acontecera em conjunto entre a coordenagéo da ESIB e o Coordenador do Curso. O TCC devera
versar sobre assuntos vistos pelo aluno durante o curso. Seu tema devera ser escolhido em fungédo da
participagdo em projeto de pesquisa ja cadastrado e aprovado na Instituigdo ou revisdo/atualizagdo da
bibliografia. O orientador do TOC preenchera um plano de atividades para o aluno durante o periodo, para
projetos ou para revisdo/atualizagéo bibliografica. Sera aprovado o aluno que obtiver no minimo 75% de
frequéncia em cada componente.

1.2.7 Trabalho de Conclusao do Curso

Serdo destinadas 160 horas para a elaboragdo do TCC, resultando em um projeto de pesquisa,
requisito basico para obtengao do titulo de Especialista. Os projetos de pesquisa serdo desenvolvidos sob a
responsabilidade de um orientador respeitando-se a area de formacéo profissional do aluno. Para tanto, os
alunos deverdo realizar pesquisa quantitativa e/ou qualitativa, com aplicagdo de instrumentos de
investigagdo, bem como dos variados métodos de andlise, por meio de situagbes praticas. Ao final do
periodo, quando o trabalho estiver estruturado e os primeiros resultados obtidos, orientador e orientando
sdo estimulados a apresentar seus achados em reunibdes cientificas locais ou regionais, de maneira a
aperfeigoar as capacidades de retérica cientifica e defesa argumentacional para subsidio de projetos de
interesse na area. A busca de referenciais teéricos e a redagao do TCC poderao ser realizadas com o apoio
da Biblioteca do Instituto Butantan. Apés a conclusdo do TCC, o aluno devera apresenta-lo oralmente sob a
forma de seminario, perante uma banca examinadora constituida sob orientagdo da ESIB. Os trabalhos
produzidos serdo disponibilizados no Repositério da Biblioteca do Instituto Butantan de acordo com o
critério de decisao do orientador, na medida da andlise de condigbes de sigilo que o trabalho exige.

A equipe da Biblioteca é responsavel pela orientagdo dos alunos no processo de normalizagéo de
trabalhos académicos: teses, dissertagdes e monografias (TCC), em conformidade com as diretrizes
adotadas pela ESIB. Para o desenvolvimento do trabalho académico, a Biblioteca oferece um Guia Pratico

CEESPPIC202600018

Assinado com senha por MARIA HELENA GUIMARAES DE CASTRO - Presidente / GP - 06/02/2026 as 13:53:08.
Documento N°: 76688403-8703 - consulta a autenticidade em
https://lwww.documentos.spsempapel.sp.gov.br/sigaex/public/app/autenticar?n=76688403-8703




contendo um modelo com a estrutura e formatagdo requeridas, acompanhado de recomendagdes e
sugestdes para facilitar a redagéo do trabalho do aluno.

1.2.8 Requisitos para Obtencao do Certificado de Conclusdo do Curso

Sera conferido aos concluintes dos Cursos de Especializagédo o Certificado de Especializagdo em
Farmacovigilancia. Para obtencdo do certificado de conclusdo € necessario que o aluno cumpra o0s
seguintes requisitos:

a) Frequéncia de 75%, no minimo, da carga horaria prevista em cada componente curricular;

b) Ter obtido a nota minima 7,0 (sete inteiros) para aprovagdo em cada componente curricular;

c) Ter apresentado Trabalho de Conclus&do de Curso e obter no minimo nota 7,0 (sete) até o final do
Curso.

O certificado expedido sera registrado em livro préprio e anexado o respectivo histérico escolar do
qual constarao obrigatoriamente:

1. Médulos/Disciplinas do curso, com a carga horaria respectiva, nota de avaliagdo e o nome do
docente/orientador responsavel;

2. Conceito final global de aproveitamento e percentual global de frequéncia;

3. Periodo em que foi ministrado o curso e sua carga horaria total;

4. Data de emisséo;

5. Titulo do TCC;

6. Ato legal de credenciamento.

Anexo | - Ementario dos Componentes Curriculares;

Anexo Il - Referéncias Bibliograficas: Basicas e Complementares;

Anexo lll - Calendario Escolar 2026.
1.2.9 Biblioteca

A biblioteca é vinculada a Escola Superior do Instituto Butantan (ESIB) e seu acervo é composto por
obras pertinentes aos eixos tematicos das areas de ensino e pesquisa desenvolvidos na instituicdo. A
biblioteca oferece os seguintes servicos:

Espaco fisico

Em um local propicio para a socializagéo e troca de informagdes, a biblioteca conta com salas para
aulas, estudos, pesquisas e reunides académico-cientificas, equipadas com computadores, projetores e
acesso a internet.

A Biblioteca foi restaurada para ampliar e modernizar os ambientes fisicos e atender as normas
vigentes relacionadas a acessibilidade em edificagdes, mobilidrios, espagos e equipamentos urbanos.
Atualmente as condi¢des de acessibilidade do prédio incluem um elevador acessivel na parte posterior do
prédio, sinalizagéo na calgada e banheiros adaptados para receber cadeirantes.

Acervo e acesso as fontes de informacao cientifica

A consulta ao acervo pode ser feita no catalogo eletrénico, possibilitando também acesso na integra
as colecdes digitalizadas, por meio da Biblioteca Digital. A Biblioteca propicia acesso ao portal de Periddicos
CAPES, com milhares de informagdes cientificas distribuidas em diversas bases de dados nacionais e
internacionais.

Empréstimos de obras e notebooks

As obras do acervo estao disponiveis para empréstimo mediante cadastro na Biblioteca. As obras
de referéncia, obras de colegbes especiais e de titulos de peridédicos ndo sdo emprestadas.

https://butantan.gov.br/biblioteca/servicos/cadastro.

Para consultar as obras do acervo da Biblioteca, consulte o catalogo eletrénico
(https://butantan.gov.br/biblioteca). As monografias, dissertagdes, teses e a producéo técnico-cientifica dos
nossos alunos e pesquisadores estao disponiveis para consulta online no nosso Repositério Institucional
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(https://repositorio.butantan.gov.br).

Empréstimo entre Bibliotecas

A Biblioteca também oferece o servico de Empréstimo- Entre- Bibliotecas (EEB), que permite ao
aluno emprestar obras de outras instituigdes.

Empréstimo de notebooks

A Biblioteca oferece notebooks para uso no espago interno, desde que o usuario esteja cadastrado.
Ha também notebooks disponiveis para consulta nas salas de estudo.

Ficha Catalografica

A elaboragdo da ficha catalografica é realizada pelo formulario de geragao automatica, disponivel no
link a seguir: https://butantan.gov.br/biblioteca/servicos/ficha-catalografica.

1.2.10 Estrutura Curricular e Corpo Docente

MATRIZ CURRICULAR - ANO 2026/2027 — ESIB

MOD. DISCIPLINA CH DOCENTE/CV Lattes TITULAGAO

Mayra Martho Moura de Oliveira
http://lattes.cnpq.br/8186066402534524
| Farmacovigilancia 96h - Doutora em Saude Coletiva, UNIFESP. Doutora
- Mestre em Tecnologia em Imunobiolégicos, FIOCRUZ.
- Graduado em Enfermagem, Estacio de Sa, UNESA.

) Daniela Lorencini

i Desenvolvimento do 120h http://lattes.cnpq.br/1633158152361315

Produto - Mestre em Investigagao Biomédica, USP, Ribeirao Preto.

- Graduado em Biomedicina, Centro Universitario Bardo de Maua.

Mestre

Clarissa Leite Santos
http://lattes.cnpq.br/3302012410315458
1 SAC e Qualidade 48h Especializagdo em Epidemiologia e metodologia de pesquisa, ESIB. Especialista
Especializagdo em Assuntos Regulatérios, Instituto de Ciéncias Quimicas.

- Graduada em Farmacia, UNIP.

Manuela de Almeida Roediger

Atividades de Interface http://lattes.cnpq.br/8271702910793820
com a - Doutora em Ciéncias, USP.
v Farmacovigilancia e 32h - Mestre em Ciéncias, USP. Doutora
metodologia cientifica - Graduada em Nutrigdo, Faculdade de Salde, Ciéncias Humanas e Tecnoldgicas
do Piaui — NOVAFAPI.
160h,
\" TCC - Trabalho de sendo Orientador do Instituto Butantan credenciado no Curso
Concluséo de Curso 92h
EAD
456h,
Total (H) sendo
92h EAD

A titulagdo do corpo docente (2 Doutores, 1 Mestres e 1 Especialista) atende a Deliberagdo CEE
223/2024.

Detalhamento do material instrucional, detalhamento do Ambiente Virtual de Aprendizagem,
detalhamento dos recursos de TIC utilizados e indicagdo dos recursos de acessibilidade e de tecnologia
assistiva aplicados, ementas, conteudo programatico, metodologia/recursos, bibliografia constam de fls..

A carga horaria do Curso atende ao estabelecido pela Deliberagao CEE 223/2024.
1.2.11 Consideragées Finais

Isto posto, e pelo que mais remanesce nos presentes e principalmente pela pertinéncia,
conveniéncia e oportunidade demonstrada pela Instituicdo preponente e pela qualidade intrinseca e
extrinseca do referido projeto, conhego do pedido e voto no sentido de deferir a aprovagdo do PPC e a
comunicagao de turma do Curso de Especializagdo em Farmacovigilancia da Escola Superior do Instituto
Butantan, da Fundag&o Butantan, nos termos da Deliberagdo CEE 223/2024.
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2. CONCLUSAO

2.1 Aprova-se, com fundamento na Deliberagdo CEE 223/2024, o Projeto Pedagégico do Curso de
Especializagdo em Farmacovigilancia, da Escola Superior do Instituto Butantan, da Fundagédo Butantan,
com 15 (quinze) vagas anuais e oferecido na modalidade presencial.

2.2 Na certificagdo devera constar explicitamente que se trata de especializagao /ato sensu, bem
como a carga horaria total do Curso.

2.3 A divulgacao e a matricula para o curso s6 poderédo ocorrer apds publicagdo do ato autorizatério.
Sao Paulo, 27 de janeiro de 2026.

a) Cons. Roque Theophilo Junior
Relator

3. DECISAO DA CAMARA
A CAMARA DE EDUCAGCAO SUPERIOR adota, como seu Parecer, o Voto do Relator.

Presentes os Conselheiros Anderson Ribeiro Correia, Claudio Mansur Salomao, Décio Lencioni
Machado, Eliana Martorano Amaral, Hubert Alquéres, Marcos Sidnei Bassi, Mario Vedovello Filho, Nina
Beatriz Stocco Ranieri e Roque Theophilo Junior.

Reunido por videoconferéncia, 28 de janeiro de 2026.

a) Cons. Hubert Alquéres
Presidente da Camara de Educagéo Superior

DELIBERAGAO PLENARIA

O CONSELHO ESTADUAL DE EDUCACAO toma conhecimento, da decisdo da Camara de
Educacgao Superior, nos termos do Voto do Relator.

Sala “Carlos Pasquale”, em 04 de fevereiro de 2026.

Cons? Maria Helena Guimaraes de Castro

Presidente
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