
Desenvolvimento não clínico, clínico e registro de produtos biofarmacêuticos 
 
Carga horária: 45 horas teóricas 
 
 
Objetivo: 
Capacitar o aluno na área de assuntos regulatórios, familiarizando-o com os requerimentos relacionados ao 
desenvolvimento de produtos para a saúde humana, incluindo a condução de estudos não clínicos e 
clínicos e a solicitação de registro do produto junto a agências regulatórias. 
 
Ementa: 
Desenvolvimento não clínico e clínico de produtos biofarmacêuticos e biossimilares. Registro de produtos 
biológicos e produtos biológicos novos para a saúde humana. Especificidades quanto ao registro de 
anticorpos monoclonais. Imunogenicidade e estabilidade de produtos biológicos. Alterações pós-registro de 
produtos biológicos. Panorama geral da regulamentação de biossimilares no mundo.  
 
Programa: 
Introdução. Etapas do desenvolvimento de produtos farmacêuticos até a sua comercialização. (4 horas) 
Desenvolvimento não clínico de produtos biofarmacêuticos e biossimilares. Normas da Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e Organização Mundial da Saúde (OMS). Desenho de um estudo 
não clínico de um produto biofarmacêutico. (8 horas) 
Desenvolvimento clínico de produtos biofarmacêuticos e biossimilares. Normas da ANVISA e 
guias internacionais (ICH). Aspectos éticos, plano de desenvolvimento clínico, questões relacionadas ao 
produto de investigação (caracterização necessária, comparabilidade, estabilidade, boas práticas de 
fabricação). Desenho de um estudo clínico de um produto biofarmacêutico. (8 horas) 
Registro de produtos para a saúde humana. O conceito de produtos biológicos e produtos biológicos 
novos. Registro de produtos biológicos inovadores: normas da ANVISA e guia da OMS. Registro de 
produtos biológicos no Brasil pela via do desenvolvimento individual: conceitos básicos, aplicabilidade, 
aspectos moleculares, não clínicos e clínicos. Registro de produtos biológicos no Brasil pela via da 
comparabilidade: guias de comparabilidade da ANVISA e da OMS, conceitos básicos, aplicabilidade, 
aspectos moleculares, não clínicos e clínicos. (8 horas) 
Registro de anticorpos monoclonais. Normas da ANVISA e guia da Agência Europeia de Medicamentos 
(EMA). Conceitos específicos, aplicabilidade, aspectos moleculares, não clínicos e clínicos. (4 horas) 
Imunogenicidade. Guias europeias (EMA) e norte-americanas (FDA). Métodos analíticos e aspectos 
clínicos. (4 horas) 
Estabilidade de produtos biológicos. Normas da ANVISA e guias internacionais (ICH). (3 horas) 
Alterações pós-registro de produtos biológicos. Normas da ANVISA. (3 horas) 
Panorama geral da regulamentação de biossimilares no mundo. Desenvolvimento global e 
desenvolvimento local. (3 horas) 
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