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PROGRAMA DE DISCIPLINA 
 
 

DISCIPLINA: MEDICAMENTOS BIOLÓGICOS E BIOTECNOLÓGICOS 

CÓDIGO: BT - 018 

NATUREZA: Eletiva 

CARGA HORÁRIA: 15 horas/aulas 

CRÉDITOS: 01 

NÍVEL: Mestrado 

 
EMENTA: 
 
Serão discutidos os padrões técnicos recomendados e requisitos regulatórios 

para estudos a fim de registrar e produzir diferentes categorias de 

medicamentos biológicos e biotecnológicos de acordo com a Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária – Brasil.  

 

OBJETIVOS: 

 
Conhecer os padrões técnicos e sanitários exigidos, bem como as etapas 

necessárias para registro e produção de medicamentos biológicos e 

biotecnológicos. 

 

CONTEÚDO PROGRAMÁTICO: 

 
 Aspectos regulatórios e sanitários de indústria de medicamentos 

 Aspectos de desenvolvimento e produção industrial de medicamentos 

 Boas Práticas de Fabricação 

 Registro e pós-registro de produtos biológicos 

 Estudos clínicos 

 Farmacovigilância 

 
BIBLIOGRAFIA: 
 

 Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Centrais de Conteúdo. Disponível 

em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo  

 Artigos de Pesquisa e revisão, selecionados de revistas periódicas. 
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 Brasil. Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976. Dispõe sobre a 

vigilância sanitária a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os 

insumos farmacêuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros 

produtos, e dá outras providências. 

 Brasil. Resolução da Diretoria Colegiada – RDC n° 658, de 30 de março 

de 2022. Dispõe sobre as diretrizes gerais de boas práticas de fabricação 

de medicamentos. DOU n° 62, de 31 de março de 2022. 

 Brasil. Instrução Normativa - IN n° 127, de 30 de março de 2022. Dispõe 

sobre as Boas Práticas de Fabricação complementares a Insumos e 

Medicamentos Biológicos. DOU nº 62, de 31 de março de 2022. 

 Brasil. Resolução RDC Nº 55, de 16 de dezembro de 2010. Dispõe sobre o 

registro de produtos biológicos novos e produtos biológicos e dá outras 

providências. DOU nº 241, de 17 de dezembro de 2010. 

 Brasil. Resolução da Diretoria Colegiada – RDC nº 875, de 28 de maio de 

2024. Dispõe complementarmente sobre o registro de biossimilares por 

meio da via de desenvolvimento por comparabilidade. DOU n°103, de 29 

de maio de 2024. 

 Brasil. Resolução da Diretoria Colegiada - RDC Nº 413, de 20 de agosto 

de 2020. Dispõe sobre alterações pós-registro e cancelamento de registro 

de produtos biológicos. DOU nº 165, de 27 de agosto de 2020. 

 Brasil. Instrução Normativa - IN n° 65, de 20 de agosto de 2020. 

Regulamenta a classificação das alterações pós-registro e condições e 

documentos técnicos necessários para instruir as petições de alteração 

pós-registro e de cancelamento de registro dos produtos biológicos. DOU 

nº 165, de 27 de agosto de 2020. 

 Brasil. Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 187, de 8 de novembro 

de 2017. Dispõe sobre o registro de Soros Hiperimunes e dá outras 

providências. DOU nº 215, de 9 de novembro de 2017. 

 Brasil. Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 9, de 20 de fevereiro de 

2015. Dispõe sobre o Regulamento para a realização de ensaios clínicos 

com medicamentos no Brasil. DOU nº 41, de 3 de março de 2015. 

 Brasil. Conselho Nacional de Saúde. Resolução nº 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, à comunidade 

científica e ao Estado. 

 Brasil. Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 406, de 22 de julho de 

2020. Dispõe sobre as Boas Práticas de Farmacovigilância para 

Detentores de Registro de Medicamento de uso humano, e dá outras 

providências. DOU nº 144, de 29 de julho de 2020. 

 Estados Unidos da América. Leis, Regulamentos, Guias e outras 

informações. Orgão emissor: U.S. FDA - Food and Drug Administration. 

Disponível em: 

https://www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines/ResourcesforYou/Industry/def

ault.htm 

 ICH Guidelines. Disponível em: http://www.ich.org/products/guidelines.html 
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