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Programa de Pds-gra
em Biotecnologia

PROGRAMA DE DISCIPLINA

DISCIPLINA: MEDICAMENTOS BIOLOGICOS E BIOTECNOLOGICOS
CODIGO: BT - 018

NATUREZA: Eletiva

CARGA HORARIA: 15 horas/aulas

CREDITOS: 01
NIVEL: Mestrado

EMENTA:

Serado discutidos os padrdes técnicos recomendados e requisitos regulatérios
para estudos a fim de registrar e produzir diferentes categorias de
medicamentos bioldgicos e biotecnolégicos de acordo com a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — Brasil.

OBJETIVOS:

Conhecer os padrBes técnicos e sanitarios exigidos, bem como as etapas
necessarias para registro e producdo de medicamentos biolégicos e
biotecnoldgicos.

CONTEUDO PROGRAMATICO:

Aspectos regulatorios e sanitarios de industria de medicamentos
Aspectos de desenvolvimento e producao industrial de medicamentos
Boas Praticas de Fabricacao

Registro e pés-registro de produtos bioldgicos

Estudos clinicos

Farmacovigilancia

BIBLIOGRAFIA:

e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Centrais de Conteudo. Disponivel
em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo
e Artigos de Pesquisa e revisdo, selecionados de revistas periédicas.
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e Brasil. Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976. Dispbe sobre a
vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0S
insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros
produtos, e da outras providéncias.

e Brasil. Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 658, de 30 de margo
de 2022. Dispde sobre as diretrizes gerais de boas praticas de fabricacéo
de medicamentos. DOU n° 62, de 31 de marco de 2022.

e Brasil. Instrucdo Normativa - IN n° 127, de 30 de margco de 2022. Dispde
sobre as Boas Praticas de Fabricacdo complementares a Insumos e
Medicamentos Biolégicos. DOU n° 62, de 31 de margo de 2022.

e Brasil. Resolugdo RDC N° 55, de 16 de dezembro de 2010. Disp0e sobre o
registro de produtos biolégicos novos e produtos bioldégicos e da outras
providéncias. DOU n° 241, de 17 de dezembro de 2010.

¢ Brasil. Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 875, de 28 de maio de
2024. Dispbe complementarmente sobre o registro de biossimilares por
meio da via de desenvolvimento por comparabilidade. DOU n°103, de 29
de maio de 2024.

e Brasil. Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 413, de 20 de agosto
de 2020. Dispde sobre alteracbes pos-registro e cancelamento de registro
de produtos biolégicos. DOU n° 165, de 27 de agosto de 2020.

e Brasil. Instrucdo Normativa - IN n° 65, de 20 de agosto de 2020.
Regulamenta a classificacdo das alteracBes pds-registro e condi¢des e
documentos técnicos necessarios para instruir as peticdes de alteracdo
pés-registro e de cancelamento de registro dos produtos biolégicos. DOU
n° 165, de 27 de agosto de 2020.

e Brasil. Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 187, de 8 de novembro
de 2017. DispbGe sobre o registro de Soros Hiperimunes e da outras
providéncias. DOU n° 215, de 9 de novembro de 2017.

e Brasil. Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 9, de 20 de fevereiro de
2015. Dispbe sobre o Regulamento para a realizacdo de ensaios clinicos
com medicamentos no Brasil. DOU n° 41, de 3 de marco de 2015.

e Brasil. Conselho Nacional de Saude. Resolucdo n° 446, de 12 de dezembro
de 2012. DOU de 13 de junho de 2013. Visa assegurar os direitos e
deveres que dizem respeito aos participantes da pesquisa, a comunidade
cientifica e ao Estado.

e Brasil. Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 406, de 22 de julho de
2020. Dispbde sobre as Boas Praticas de Farmacovigilancia para
Detentores de Registro de Medicamento de uso humano, e da outras
providéncias. DOU n° 144, de 29 de julho de 2020.

e Estados Unidos da América. Leis, Regulamentos, Guias e outras
informagdes. Orgao emissor: U.S. FDA - Food and Drug Administration.
Disponivel em:
https://www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines/ResourcesforYou/Industry/def
ault.ntm

e ICH Guidelines. Disponivel em: http://www.ich.org/products/quidelines.html
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