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Entregar no momento da comprovacao de titulos a Tabela de Pontuacdo da prova de Titulos

devidamente preenchida e pontuada.

PROGRAMA — AREA DE CONHECIMENTO TECNOLOGIA FARMACEUTICA E BIOTECNOLOGIA
FARMACEUTICA

Tecnologia da produgdo de formas farmacéuticas liquidas (estéreis e ndo estéreis)
convencionais e bioldgicas.

Tecnologia da producao de formas farmacéuticas solidas convencionais e biolégicas.
Tecnologia de produgdo de formas farmacéuticas semissélidas convencionais e biolégicas.
Desenvolvimento de formulacdes farmacéuticas convencionais e bioldgicas.

Nanotecnologia aplicada a biofdarmacos.

Aspectos regulatérios relativos ao registro, boas praticas de fabricacdo e estabilidade de
produtos convencionais e bioldgicos.

Produtos bioldgicos: terminologia, classificacdo, intercambialidade, aplicacdes terapéuticas.

Bibliografia

ALDERBORN G., NYSTROM C. Pharmaceutical powder compaction technology. New York:
Marcel Dekker, 1996, 610p

ANSEL C.H., POPOVICH N.G., ALLEN L.V. Farmacotécnica — formas farmacéuticas & sistemas
de liberagao de farmacos. 9 ed. Sdo Paulo: Artmed, 2013. 716p

AULTON, M.E. Delineamento de formas farmacéuticas. 4 ed., Guanabara Koogan, 2016. 872p.

BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. Resolu¢ao da Diretoria
Colegiada - RDC N2 948, de 12 de dezembro de 2024. DispGe sobre os requisitos sanitarios
para a regularizacdo de medicamentos de uso humano. Disponivel em:
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&
numeroAto=00000948&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=
&desltem=&desltemFim=&cod menu=1696&cod modulo=134&pesquisa=true

BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. Resolu¢ao da Diretoria
Colegiada - RDC N2 875, de 28 de maio de 2024. Dispde complementarmente sobre o registro
de biossimilares por meio da via de desenvolvimento por comparabilidade. Disponivel em:
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&

numeroAto=00000875&seqAto=0008&valorAno=2024&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=

&desltem=&desltemFim=&cod _menu=1696&cod modulo=134&pesquisa=true
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BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugao da Diretoria
Colegiada - RDC N2 658, de 30 de marco de 2022. Dispde sobre as Diretrizes Gerais de Boas
Praticas de Fabricagao de Medicamentos. Disponivel em:
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&
numeroAto=00000658&seqAto=0008&valorAno=2022&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=
&desltem=&desltemFim=&cod menu=1696&cod modulo=134&pesquisa=true

BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Instru¢gao Normativa -
IN N2 127, de 30 de marco de 2022. Dispde sobre as Boas Prdaticas de Fabricacao
complementares a Insumos e  Medicamentos  Bioldgicos. Disponivel em:
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&
numeroAto=00000127&seqAto=0008&valorAno=2022&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&deslt
em=&desltemFim=&cod menu=1696&cod modulo=134&pesquisa=true

BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Instru¢do Normativa -
IN N2 109, de 26 de novembro de 2021. Altera a Instrucdo Normativa - IN n2 35, de 21 de
agosto de 20109. Disponivel em:
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo
=INM&numeroAto=00000109&segAto=000&valorAno=2021&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo
=&desltem=&desltemFim=&cod modulo=134&cod _menu=1696

BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugao da Diretoria
Colegiada - RDC N2 412, de 20 de agosto de 2020. Estabelece os requerimentos e condicdes
para a realizacdo de estudos de estabilidade para fins de registro e alteracdes pds-registro de
produtos bioldgicos e da outras providéncias. Disponivel em:
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&
numeroAto=00000412&seqAto=000&valorAno=2020&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=
&desltem=&desltemFim=&cod _menu=1696&cod modulo=134&pesquisa=true

BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Instru¢gao Normativa -
IN N2 35, de 21 de agosto de 2019. Dispde sobre as Boas Prdaticas de Fabricagdo
complementares a Medicamentos Estéreis. Disponivel em:
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&
numeroAto=00000035&seqAto=0008&valorAno=2019&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&deslt
em=&desltemFim=&cod menu=1696&cod modulo=134&pesquisa=true

BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. Resolu¢ao da Diretoria
Colegiada - RDC N2 55, de 16 de dezembro de 2010. DispGe sobre o registro de produtos
bioldgicos novos e produtos bioldgicos e da outras providéncias. Disponivel em:
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&

numeroAto=00000055&seqAto=0008&valorAno=2010&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=

&desltem=&desltemFim=&cod _menu=1696&cod modulo=134&pesquisa=true

CROMMELIN D.J.A.,, SINDELAR R.D., MEIBOHM B. Pharmaceutical Biotechnology:
Fundamentals and Applications. 6th ed., Springer, 2024.

FARMACOPEIA BRASILEIRA. 7 ed., Brasilia, DF: Anvisa, 2024. Disponivel em
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia/farmacopeia-brasileira.
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