Ministério da Saude
FIOCRUZ
Fundagéo Oswaldo Cruz

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satde INCQS

REGULAMENTO DO CURSO DE ESPECIALIZAGAO EM CONTROLE DA
QUALIDADE DE PRODUTOS, AMBIENTES E SERVICOS VINCULADOS A
VIGILANCIA SANITARIA

CAPITULO 1 - DO PROGRAMA

Art. 1°. O curso de Especializagdo em Controle da Qualidade de Produtos, Ambientes e
Servigos vinculados a Vigilancia Sanitaria integra a Pds-Graduagao lato sensu do
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS).

Art. 2°. O Curso de Especializacdo em Controle da Qualidade de Produtos, Ambientes
e Servigos Vinculados a Vigilancia Sanitaria é ofertado pelo ensino do INCQS,
credenciado junto ao Ministério da Educagéao e vinculado a Escola de Governo Fiocruz
(EGF).

Art. 3°. O Curso de Especializagdo em Controle da Qualidade de Produtos, Ambientes
e Servigos Vinculados a Vigilancia Sanitaria, area Saude e Bem-Estar, possui um total
de 360 horas/aula.

Art. 4°. Este curso é oferecido a profissionais portadores de diploma de nivel superior
devidamente reconhecido e registrado nos 6rgdos competentes e que desenvolvam
atividades profissionais relacionadas a Vigilancia Sanitaria, nos campos laboratorial,
fiscal ou administrativo.

Art. 5°. O curso de Especializacao atende as normas da Lei n° 9.394, de 20 de
dezembro de 1996 (Lei de Diretrizes e Bases da Educacao), do Conselho Nacional de
Educacado (CNE) e da Resolugédo CNE/CES n° 1, de 6 de abril de 2018.

CAPIiTULO 2 - OBJETIVOS

Art. 6°. O Curso de Especializagdo em Controle da Qualidade de Produtos, Ambientes
e Servigos Vinculados a Vigilancia Sanitaria tem por objetivo o aprofundamento dos
conhecimentos e habilidades nesses setores especificos do saber e da profissao
relacionados as praticas de Vigilancia Sanitaria.

CAPITULO 3 - ORGANIZAGAO GERAL

Art. 7°. Os servicos de coordenacdo e gestdo do curso de especializagdo serao
prestados pela coordenacao do curso e pela secretaria académica, respectivamente.
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Art. 8°. Os servigos de coordenacao e gestdo do curso de especializagdo seguirdo as
normas estabelecidas para toda a Pés-Graduacgdo /ato sensu da Fiocruz e pelo
presente regulamento.

Art. 9°. Os servigos de coordenagao e gestdo do curso de especializagao responderao
pelos procedimentos, atividades e solicitagbes que |he forem feitas pela EGF, pela
Coordenacgédo de Ensino do INCQS, pelos o6rgaos de regulagdo e pelos docentes e
discentes.

CAPITULO 4 - DA COORDENAGAO DO CURSO

Art. 10°. A Coordenacdo do Curso de Especializacdo sera exercida por dois
coordenadores (titular e adjunto) com titulo de Mestre ou Doutor e pela Comissao do
Curso de Especializagao.

Art. 11°. Os Coordenadores (titular e adjunto) serdo indicados pela Coordenagéo de
Ensino e terdo mandato de 2 (dois) anos, podendo ser reconduzidos por igual periodo.
Na auséncia ou impedimento do coordenador titular, a coordenagdo sera exercida
automaticamente pelo coordenador adjunto, até o retorno do titular.

Art. 12°. Compete ao coordenador do curso de Especializacao:
| - Presidir a Comissao do Curso de Especializagao;

Il - Convocar, periodicamente, as reunides ordinarias e, se necessario, extraordinarias
da Comissao do Curso de Especializacao;

[l - Manter a Comissao do Curso de Especializacédo atualizada com informacgdes sobre
as atividades do curso;

IV — Coordenar a execucao do curso lato sensu — Especializagdo, bem como elaborar e
atualizar o plano pedagdgico, regulamento e chamadas publicas de acordo com a
legislagao vigente;

V - Acompanhamento do desenvolvimento do curriculo do curso, assegurando que as
disciplinas sejam ministradas periodicamente, proporcionando aos pés-graduandos
regularidade no encaminhamento de suas atividades;

VI - Elaborar, juntamente com a Secretaria Académica, nos prazos previstos, o
calendario das atividades académicas do curso e demais informacoes;

VII - Estabelecer diretrizes dos conteudos programaticos e recomendar modificagdes
das disciplinas.
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CAPITULO 5 - DA COMISSAO DO CURSO

Art. 13°. A Comisséao sera presidida pelos Coordenadores do Curso de Especializagcao
em exercicio e composta pela Vice Direcdo de Ensino e Pesquisa, pelo Coordenador
de Ensino, por dois representantes de cada departamento do INCQS (Farmacologia e
Toxicologia - DFT, Imunologia - DI, Microbiologia - DM e Quimica - DQ) e um
representante discente do Curso de Especializagao.

Art. 14°. O representante discente sera eleito pelos discentes regularmente
matriculados, possuindo direito de voz e voto, exceto em questdes disciplinares ou
sigilosas.

Art. 15°. Os membros representantes de cada departamento serdo indicados pela
Coordenacéao do Curso de Especializacao.

Art. 16°. A Comissédo do Curso de Especializagdo tera mandato de 2 (dois) anos,
podendo ser reconduzida por igual periodo.

Art. 17°. As reunides da Comissdo do Curso de Especializagao serao realizadas com
quérum minimo correspondente a maioria simples de seus membros e as deliberagdes
ocorrerdao por maioria simples dos presentes. Em caso de empate nas deliberagdes,
cabera ao Coordenador do Curso o voto decisério.

Art. 18°. A Comissao tera poder deliberativo nas seguintes atribuigdes:

| - Questdes relativas a matricula, rematricula, trancamento, licenga, prorrogacao de
prazo para entrega do Trabalho de Conclusdo de Curso (TCC), bem como demandas e
recursos que |lhe forem dirigidos;

Il — Credenciamento, descredenciamento e recredenciamento dos profissionais do
corpo docente (professores e orientadores) do curso;

[l - Acompanhamento e avaliagdo dos documentos e das atividades do curso de
Especializagao;

IV - Representagao no érgao competente no caso de infragédo disciplinar.

Art. 19°. Todas as reunides da Comissao deverao ser registradas em ata, contendo
data, participantes, pauta, deliberagcdes e possiveis encaminhamentos, devendo o
documento permanecer arquivado na Secretaria Académica do Curso de
Especializacao.
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CAPITULO 6 —- DO CORPO DOCENTE

Art. 20°. O corpo docente sera constituido por profissionais credenciados como
docentes do Curso de Especializagdo em Controle da Qualidade de Produtos,
Ambientes e Servigos vinculados a Vigilancia Sanitaria, do INCQS.

Art. 21°. O corpo docente (orientadores, professores e coordenadores) devera ser
constituido de, no minimo, 30% (trinta por cento) de mestres ou doutores, de acordo
com a Resolucdo CNE/CES n° 1, de 6 de abril de 2018, e com o Regimento Geral da
Po6s-Graduacdo /ato sensu (Especializagdo) da Fiocruz aprovado pelo Conselho
Deliberativo da Fiocruz em 27 de maio de 2021.

Art. 22°. Compete ao docente:

| - Ministrar, apoiar ou coordenar disciplinas no Curso de Especializagdao em Controle
da Qualidade de Produtos, Ambientes e Servigos vinculados a Vigilancia Sanitaria, do
INCQS, conforme demanda da Coordenacgao do Curso de Especializagao;

Il - Dar assisténcia ao discente na elaboracdo de seu projeto e execugdao do TCC,
considerando os objetivos do curso;

[Il - Escolher um coorientador, quando necessario, de comum acordo com o discente e
para atender as necessidades de sua formagao, desde que este faga parte do corpo
docente do Curso de Especializaggo em Controle da Qualidade de Produtos,
Ambientes e Servigos vinculados a Vigilancia Sanitaria, do INCQS, de acordo com este
Regulamento;

IV - No caso de colaboragao externa para a orientagao do TCC, o docente/orientador
podera solicitar o cadastro do profissional convidado como colaborador no Curso,
desde que tenha qualificagcdo comprovada e a anuéncia da coordenacédo do Curso de
Especializacado. O cadastro de colaboragao externa para a orientagao tera vigéncia até
a concluséo do TCC;

V - Fazer parte da banca de avaliagdo de TCC de outros alunos, conforme demanda da
Coordenacéao do Curso de Especializacao.

Art. 23°. Caso seja necessario e a fim de garantir o grau de exceléncia da formagao no
Curso de Especializacdo poderao ser convidados, como colaboradores do Curso,
profissionais capacitados, professores ou pesquisadores de outras unidades da Fiocruz
e/ou instituicdes parceiras, para ministrar aulas/palestras.
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CAPITULO 7 - CREDENCIAMENTO E DESCREDENCIAMENTO DO CORPO
DOCENTE

Art. 24°. Para solicitar o credenciamento como docente no curso de Especializagao, o
profissional devera possuir, preferencialmente, titulo de mestre ou doutor, e ter
experiéncia comprovada em, pelo menos, uma das seguintes situagdes:

| - Orientacao ou coorientacédo de discente de Iniciagdo Cientifica ou Cursos /ato
ou stricto sensu da Fiocruz;

Il - Participagdo como tutor e/ou preceptor de discente no Curso de Residéncia
Multiprofissional em Saude na area de Vigilancia Sanitaria com énfase na
qualidade de produtos, ambientes e servicos, do INCQS.

Em ambos os casos, descritos nos itens | e Il o credenciamento ficara sujeito a
aprovacgao da Comissao do Curso de Especializacdo do INCQS.

Art. 25°. Serao automaticamente descredenciados do Corpo docente os profissionais
que durante dois anos deixarem de ministrar ou apoiar disciplinas, orientar ou participar
de bancas para avaliagdo de TCC do Curso de Especializacdo em Controle da
Qualidade de Produtos, Ambientes e Servigos vinculados a Vigilancia Sanitaria.

CAPITULO 7 - ADMISSAO, MATRICULA E TRANCAMENTO

Art. 26°. O numero de vagas e a periodicidade do Curso de Especializagdo serao
determinados pela Coordenacao do curso que levara em consideracao, entre outros, os
seguintes critérios:

I. Disponibilidade de orientadores credenciados no Curso de Especializagao;
Il.  Fluxo de entrada e saida de discentes;

lll. Capacidade de instalagdes, equipamentos e recursos para o bom andamento
das atividades de pesquisa e ensino;

IV. Principios que regem as agbes afirmativas, em conformidade com a
regulamentagdo da Fundacdo Oswaldo Cruz que dispde sobre o tema e a
legislagcao educacional em vigor.

Art. 27°. O ingresso no Curso de Especializagcao realizar-se-a através de chamada
publica.
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Art. 28°. Podem candidatar-se a ingressar no curso de Especializagdo portadores de
diploma de curso superior devidamente reconhecido e registrado nos orgaos
competentes, que cumpram com as exigéncias académicas divulgadas na chamada
publica e que atuem em areas afins a Vigilancia Sanitaria.

Art. 29° A matricula do candidato(a) é condicionada a aprovagao no processo seletivo e
a apresentacao da documentagado exigida dentro do prazo estabelecido na chamada
publica.

Art. 30°. E vedada a matricula simultanea em cursos de pés-graduacgao /ato sensu e/ou
Stricto Sensu. Excepcionalmente nos casos de discentes em fase de conclusdo de
curso de especializacdo, admite-se a dupla matricula, pelo prazo maximo de 90 dias.

Art. 31°. A coordenacgao do curso de especializagao podera conceder trancamento de
matricula por no maximo, dois anos consecutivos, desde que o discente tenha
cumprido, pelo menos, uma disciplina e tenha obtido aprovagcdo na mesma, tendo em
vista motivos relevantes e/ou previstos em Lei.

Art. 32°. A reabertura de matricula estara condicionada a nova oferta do curso e
disponibilidade de vagas. O discente ficara sujeito ao regime vigente na ocasido da
rematricula e devera cumprir as modificacées curriculares que eventualmente tenham
sido introduzidas fazendo as adaptacdes necessarias.

Art. 33°. Casos omissos serdao avaliados pela comissdo do curso de especializacao, a
quem cabera a decisao final sobre a autorizacdo ou nao de trancamento e readmissao
de matricula.

Art. 34°. Estara automaticamente desligado do curso o discente que se enquadrar em
uma ou mais das seguintes situagoes:

I. For reprovado mais de uma vez em qualquer componente curricular/disciplina;

II. Ndo completar todos os requisitos do curso no prazo estabelecido, ressalvadas as
previsdes legais de afastamento.

Art. 35° Os cursos sob demanda e/ou de oferta direcionada nao regular seguirdo
calendario e critérios de selegc&o proprios.

CAPITULO 8 - ESTRUTURA CURRICULAR E REGIME DIDATICO

Art. 36°. A estrutura curricular obedecera ao prescrito no Projeto Pedagdgico do Curso
(PPC) do Curso de Especializagao e devera oferecer disciplinas com conteudos

-6 -
Pés-Graduagao Lato Sensu em Vigilancia Sanitéria www.incqgs.fiocruz.br
Av. Brasil, 4365 - Manguinhos - CEP 21040-900 - Rio de Janeiro - RJ - Brasil

Tel.: (21) 3865-5112/ 5287/ 5139 - E-mail: incgs.especializacao@fiocruz.br —_



Ministério da Saude
FIOCRUZ
Fundagéo Oswaldo Cruz

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satde INCQS

indispensaveis para a configuragdo do campo de conhecimento a serem cumpridos
pelos discentes.

Art. 37°. A Especializagado tera duragdo de 12 (doze) meses. Fica a critério da
Comissédo do Curso de Especializagdo a prorrogagao do prazo por até seis meses,
quando se julgar necessario.

Art. 38°. O curso sera realizado em regime de dedicagao parcial. O tempo regulamentar
obrigatério para integralizacdo, de 360 (trezentos e sessenta) horas, dependera da
comprovagao da frequéncia de pelo menos 75% da carga horaria, aproveitamento nas
disciplinas e aprovacao do Trabalho de Conclusao de Curso (TCC).

Art. 39°. Todo discente tera a supervisao de um orientador, que podera ser substituido
de acordo com a aprovacao da Coordenacgao do Curso de Especializagao.

Art. 40°. O processo de ensino e aprendizagem para o Curso de Especializagao
ocorrera de modo presencial, com oferta de disciplinas e/ou moédulos mediados por
tecnologia ou a distancia, de forma integral ou parcialmente, em conformidade com o
PPC e a legislagao em vigor.

§ 1 A oferta das disciplinas e/ou modulos previstos no Art. 36. Devera incluir métodos e
praticas de ensino-aprendizagem que incorporem o uso integrado de Tecnologias de
Informacdo e Comunicacdo - TIC para a realizacdo dos objetivos pedagdgicos e
material didatico especifico e devera descrever as atividades realizadas a distancia,
juntamente com a carga horaria definida para cada uma, explicitando-se no PCC, a
forma de integralizagdo da carga horaria destinada as atividades on-line

CAPITULO 9 - DISCIPLINAS E RENDIMENTO

Art. 41°. As inscricbes nas disciplinas serdo realizadas no Sistema de Gestao
Académica da Fiocruz.

Art. 42°. As disciplinas poderao ser ministradas sob a forma de prelegao, seminarios,
discussdo em grupo, trabalhos praticos/laboratoriais, de investigacdo ou outros
procedimentos didaticos proprios de cada area.

Art. 43°. Os professores das disciplinas adotarao critérios de participagao, tais como o
cumprimento das atividades propostas e de qualidade dos trabalhos para a avaliagéao
dos conhecimentos ministrados.
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Art. 44°. Para a aprovagdo em cada disciplina ministrada no curso serao exigidos seu
aproveitamento académico minimo e a frequéncia minima de 75% (setenta e cinco por
cento) das atividades programadas.

Art. 45°. O aproveitamento académico do discente em cada disciplina sera expresso
em conceitos e seu equivalente em notas, de acordo com o Regimento Geral da Pds-
Graduacao lato sensu (Especializagdo) da Fiocruz é:

A- Excelente - (equivalente a notas entre 9,0 e 10,0)
B- Bom - (equivalente a notas entre 7,5 e 8,9)

C- Regular - (equivalente a notas entre 6,0 € 7,4)

D- Insuficiente - (equivalente a notas menores que 6,0)

Art. 46°. A aprovagdo em cada disciplina sera concedida ao discente que lograr
aproveitamento académico equivalente aos conceitos A, B ou C.

Art. 47°. O discente que obtiver conceito D em duas ou mais disciplinas sera desligado
do curso.

Art. 48°. Estara automaticamente desligado do curso o discente que ndo completar
todos os requisitos no prazo estabelecido, ressalvadas as previsdes legais de
afastamento.

Art. 49° Discentes regulares poderdo requerer aproveitamento de componentes
curriculares, no limite maximo de um tergco da carga horaria do curso, e sob as
seguintes condigdes:

I. O discente deve ter cursado os componentes curriculares com aprovacao e em
até, no maximo, dois anos da data de inicio da oferta em que esta matriculado;

II. O aproveitamento de componentes curriculares se dara apenas se houver
equivaléncia de conteudo programatico e de carga horaria. Esta avaliacédo sera
feita pela Comissao do Curso de Especializacao.

CAPiTULO~10 — ELABORAGAO E ENTREGA PROJETO E DO TRABALHO DE
CONCLUSAO DE CURSO (TCC)

Art. 50°. O projeto de TCC, assinado pelo orientador e pelo discente, devera ser
entregue na Secretaria Académica, no prazo maximo de trés meses da matricula ativa
do discente. Devera conter minimamente detalhados os seguintes elementos: titulo,
introdugdo (revisdo da literatura), justificativa, objetivos do trabalho, materiais e
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meétodos previstos, consideragdes éticas, cronograma da sua execugao e referéncias.
A nao apresentacgao do projeto podera levar ao desligamento do discente.

§ 1 A ndo apresentacao do projeto de TCC no prazo estabelecido devera ser analisada
pela Comissdo do Curso de Especializagdo, mediante justificativa formal do discente,
com a anuéncia do orientador, podendo ser concedida prorrogagao de prazo antes de
possivel desligamento.

§ 2 Ressalta-se que, quando realizada uma atividade que envolva, direta ou
indiretamente, seres humanos a proposta devera ser cadastrada na Plataforma Brasil
para ser encaminhada ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP). Pesquisas envolvendo
animais devem ser submetidas & Comiss&o de Etica na Utilizagdo de Animais (CEUA).
Esta agcdo deve ser pensada dentro do cronograma do curso.

Art. 51°. O Curso de Especializagdo envolvera a preparagao e entrega obrigatoria de
um TCC, no formato de monografia. A monografia € documento dissertativo que
representa o resultado de um estudo, devendo expressar conhecimento do assunto
escolhido. A monografia devera demonstrar capacidade de dominio e sistematizagao
do tema e da metodologia cientifica adotada e ser preparado de acordo com os
critérios do Manual de Normalizacao de Trabalhos Académicos da Fiocruz.

Art. 52°. O TCC devera observar os principios de integridade cientifica e ética
académica, sendo vedadas praticas de plagio e falsificagcdo de dados. O emprego de
ferramentas de inteligéncia artificial generativa podera ser utilizado, como apoio a
redacao do TCC, desde que devidamente informado;

Art. 53°. A entrega do TCC devera obedecer o prazo, previamente, determinado e as
orientagdes descritas no documento de normas para entrega do TCC e autodepdsito no
repositério ARCA.

Art. 54°. A nao apresentacao (entrega) do TCC no prazo estabelecido implicara na nao
obtencdo do certificado de conclusdo do curso. Casos excepcionais deverdao ser
analisados pela Comissao do Curso de Especializagdo, mediante justificativa formal do
discente em até sete dias corridos apos a data de entrega do TCC.

Art. 55°. Os alunos que ndo entregarem o TCC no prazo estabelecido e nao
apresentarem uma justificativa formal, conforme descrito no Art. 54° serao
automaticamente desligados do curso, sem direito ao certificado de concluséo.

Art. 56°. A comissdo examinadora do TCC do Curso de Especializacdo sera composta
por dois membros do corpo docente do Curso de Especializagao, preferencialmente.
Avaliadores externos poderdo ser convidados, quando necessario. Os membros da
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comissao examinadora deverao ser portadores, no minimo, do grau de Mestre e serao
indicados pela Coordenagao do Curso de Especializagao.

Art. 57°. Sera considerado aprovado no TCC o pds-graduando que obtiver aprovacgao
unanime da comissao examinadora, sendo emitido um dos seguintes pareceres:

a) Aprovado;

b) Reprovado;

c) Aprovacao condicionada a modificagdes.

Art. 58°. Em caso de discordancia nos pareceres emitidos pelos membros da comissao
examinadora, o TCC sera avaliado pela Comissao do Curso de Especializagao, que
emitira um parecer final.

Art. 59°. Em caso de aprovacao condicionada a modificagdes, a comissao examinadora
devera registrar na ficha de avaliagcdo do TCC as modificagdes a serem feitas e o pos-
graduando tera até 30 (trinta) dias para realiza-las e apresenta-las ao orientador.

Art. 60°. O pés-graduando que tiver seu TCC reprovado pela comissdo examinadora
uma unica vez tera oportunidade a uma nova entrega do trabalho em data a ser fixada
pela Coordenacdo do Curso.

Art. 61°. A Comisséo do Curso de Especializagdo podera desligar o discente que:

I. cometer plagio na realizagdo dos trabalhos propostos;

[I. ndo cumprir o prazo maximo para conclusao do curso.

CAPITULO 11 - CERTIFICAGAO

Art. 62°. O certificado do Curso de Especializagao sera emitido pelo Instituto Nacional
de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) e recebera as assinaturas do Diretor do
INCQS, do Coordenador do Curso de Especializagao e do diplomado.

Art. 63°. Para obter o certificado de Especialista em Controle da Qualidade de Produtos
e Servigos vinculados a Vigilancia Sanitaria e o histérico escolar, o pés-graduando
devera satisfazer as seguintes exigéncias:

I. Completar a carga horaria conforme descrito no Art. 38;

Il. Ter o TCC aprovado e atender as exigéncias descritas no capitulo 10.
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CAPITULO 12 - DISPOSIGOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art. 64°. Sera desligado do Curso de Especializagédo o discente que em qualquer etapa
do processo académico utilizar procedimentos ilicitos.

Art. 65°. Os casos omissos neste regulamento serdo resolvidos pela Coordenagao do
Curso de Especializagao ou pela Comissao do Curso de Especializacéo.

Art. 66°. O presente regulamento esta de acordo com o Regimento Geral da Pds-
Graduacao /ato sensu da Fiocruz, aprovado pelo Conselho Deliberativo da Fiocruz em
27 de maio de 2021.

APROVADO PELA COMISSAO DO CURSO DE ESPECIALIZACAO,
AOS 10 DE JUNHO DE DOIS MIL E VINTE E SEIS.
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