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RDC nº 55/2010 - Dispõe sobre o registro de produtos biológicos novos e 
produtos biológicos

RDC nº 505/2021 - Dispõe sobre o registro de produto de terapia 
avançada e dá outras providências

Cenário Regulatório



Biossimilares 
registrados na 
Anvisa

2015 
a 

2025

Nº
Princípio Ativo 

Biológico
Nome Comercial 

Comparador
Nome Comercial Biossimilar

8 adalimumabe HUMIRA
AMGEVITA; HADLIMA; HYRIMOZ; IDACIO;  XILBRILADA; HULIO; 

YUFLYMA; ATENFE
1 aflibercepte EYLIA PAVBLU

8 bevacizumabe AVASTIN
MVASI; ZIRABEV; ELOVIE; SIMBEVA; ONBEVZI; BEVYX; ABEVMY; 

VEGZELMA

1 denosumabe XGEVA 120mg WYOST

1 denosumabe PROLIA 60mg DENBONLI

2 eculizumabe SOLIRIS BEKEMV; EPYSQLI

6 enoxaparina sódica CLEXANE GHEMAXAN; HEPARINOX; HEPTRIS; NOXX;  VOLARE; HYBLU

3 etanercepte ENBREL PFS BRENZYS; ERELZI; NEPEXTO

3 filgrastim GRANULOKINE FIL; FIBRIMA; ZARZIO

4 Infliximabe REMICADE AVSOLA; REMSIMA; XILFYA; RENFLEXIS

2 insulina asparte NOVORAPID KIRSTY; FIASP

4 insulina glargina LANTUS BASAGLAR; GLATUS; GLARGILIN; SEMGLEE

1 insulina humana NOVOLIN R INSULIV R

1 omalizumabe XOLAIR OMLYCLO

4 pegfilgrastim NEULASTIM FULPHILA; PELGRAZ; ZIEXTENZO; BIOCE

2 ranibizumabe LUCENTIS AMELIVU; RANIVISIO

4 rituximabe MABTHERA RIXIMYO; RUXIENCE; TRUXIMA; VIVAXXIA

1 somatropina GENOTROPIN CRISCY

2 teriparatida FORTEO TERROSA; SONDELBAY

1 tocilizumabe ACTEMRA TYENNE

7 trastuzumabe HERCEPTIN
ZEDORA; HERZUMA; KANJINTI; ONTRUZANT; TRAZIMERA; 

HERMAB; BISINTEX

1 ustequinumabe STELARA WEZENLA

Biossimilares 
registrados67 

Créditos: Sheyla Matsuoka/BioManguinhos



Fonte: Adaptado de https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/sangue/terapias-avancadas/ensaios-clinicos-autorizados/produtos-registrados

Produtos de Terapia Avançadas Registrados Brasil 2020 - 2025

PTA registrado

Produto Tipo Indicação mês/ano do Registro Empresa
1 Luxturna® Terapia Gênica in vivo Distrofia hereditária de retina ago/20 Novartis
2 Zolgensma® Terapia Gênica in vivo Atrofia muscular espinhal (AME I) ago/20 Novartis
3 Kymriah® Terapia Gênica ex vivo Leucemia (LLA), Linfoma (LDGCB) fev/22 Novartis

Linfoma Folicular (LF) jul/23 Novartis
4 Yescarta® Terapia Gênica ex vivo Linfoma (LDGCB), Linfoma Folicular 

(LF)
fev/22 Gilead/Kite

Linfoma (LDGCB - após primeira 
linha

set/23 Gilead/Kite

5 Carvykti® Terapia Gênica ex vivo Mieloma Múltiplo abr/22 Janssen
Mieloma após primeira linha fev/24 Janseen

6

7

8

9

Tecartus®

Roctavian®

Upstaza®

Elevidys®

Terapia Gênica ex vivo

Terapia Gênica in vivo

Terapia Gênica in vivo

Terapia Gênica in vivo

Linfoma (LCM), Leucemia (LLA)

Hemofilia A grave

Deficiência de AADC grave

Distrofia Muscular de Duchenne

dez/23

mar/24

Out/24

Dez/24

Gilead/Kite

Biomarin

PTC

Roche

REGISTROS SOB TERMO DE COMPROMISSO



Células CAR-T: Reprogramando o Sistema Imune para Combater o Câncer

Emily Whitehead - Paciente nº 01 CART Cells

2012-2022
Créditos: Renata Parca/Anvisa



96
Influenza

HPV

Hepatite A

Hepatite B

Covid-19

Fonte: Datavisa



Resolução RDC nº 204/2017 - Priorização de análises

Resolução RDC nº 205/2017 - Pesquisa clínica, CBPF e 
registro de medicamentos para tratamento, diagnóstico ou 
prevenção de doenças raras

Resolução RDC nº 741/2022 - Procedimento otimizado de 
análise (reliance ou confiança regulatória)

Mecanismos de otimização de análise



Priorização de análises

RDC nº 204/2017
População pediátrica; doenças 

negligenciadas; doenças emergentes ou 
reemergentes; emergências de saúde 

pública; condições graves e debilitantes; 
e vacinas a serem incorporadas no 
Programa Nacional de Imunizações 

(PNI).

120 dias para 
conclusão

Anvisa: aprovação de vacinas para uso da populaçãoMecanismos de otimização de análise



Mecanismos de otimização de análise



Priorização de análises – Doenças raras

RDC nº 205/2017 Doenças raras 60 dias primeira manifestação

45 dias cumprimento de 
exigência

Mecanismos de otimização de análise



Mecanismos de otimização de análise

Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/doencas-raras/informacoes-gerais

152 medicamentos aprovados para o 
tratamento de doenças raras

67 produtos biológicos



Otimização de análise – Reliance

Mecanismos de otimização de análise

✓Melhoria da eficiência

✓ Construção de confiança entre as 

autoridades reguladoras

✓ Padronização de processos

✓Análises compartilhadas

33% redução tempo de 
análise Registro

66% redução
tempo de análise Pós-registro



Projeto Orbis

Análise de produtos oncológicos;

Otimização de recursos e tempo pelas Agências 
Reguladoras;

Acesso dos pacientes a medicamentos inovadores;

Compartilhamento de informações, análise conjunta e 
acesso a documentos.

Fonte: Adaptado de https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/projeto-orbis



Projeto Orbis

ANVISA;

Health Sciences Authority (HSA), da Singapura;

TGA, da Austrália;

Swissmedic, da Suíça;

Health Canada, do Canadá;

MHRA, do Reino Unido; e

Ministry of Health, de Israel.

FDA

Fonte: Adaptado de https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/projeto-orbis



Projeto Orbis

Fonte: Adaptado de https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/projeto-orbis

Nome comercial Princípio ativo

Rybrevant® amivantamabe

Opdualag® relatimabe+nivolumabe

Pluvicto®* PSMA-Lu177

Tecvayli® teclistamabe

Elrexfio® elranatamabe

Opdivo® nivolumabe

Keytruda® pembrolizumabe

Tecentriq® atezolizumabe

Libtayo® cemiplimabe

Enhertu® trastuzumabe deruxtecana

Imfinzi® durvalumabe

Padcev® enfortumabe vedotina

Blincyto® blinotumumabe

Imdelltra® tarlatamabe

2019 a 
2025

Orbis

32

49



❖ Atualização regulatória

❖ Inovação tecnológica

❖ Harmonização internacional

❖ Redução do estoque de petições (Demanda x nº de servidores)

Desafios



Harmonização Internacional



Harmonização Internacional

Participação técnica no grupo de trabalho das diretrizes 
multidisciplinares do ICH para abordar fatores a serem considerados os 
estudos comparativos de eficácia em programas de desenvolvimento de 
biossimilares



❖ Revisar a RDC nº 55/2010

❖ Participar e contribuir nas discussões para a elaboração das 

guias  internacionais

❖ Ampliar as práticas de compartilhamento de informações e 

diálogo entre reguladores (reliance)

❖ Participar das ações para incremento da produção nacional​

Perspectivas



Tecnologia 
100% nacional

Edital de Chamamento público nº 17/2022: 
Projetos-piloto de desenvolvedores nacionais de 

terapias avançadas

Fundação Hemocentro de Ribeirão Preto
Hospital Israelita Albert Einstein
Instituto Butantã



Conquista 
Brasileira

A Fundação Oswaldo Cruz foi 
selecionada pela Organização 
Mundial da Saúde (OMS) como 
Centro para Desenvolvimento e 
Produção de Vacinas com 
tecnologia de RNA mensageiro 
na América Latina. 

A seleção é resultado de uma 
chamada mundial, que tem o 
objetivo de aumentar a 
capacidade de produção e 
ampliar o acesso às vacinas nas 
Américas.

Jornal O Globo  21 set 2021

CNN  29 jun 2021

Agência Brasil  21 set 2021Exame  21 set 2021

Créditos: Patrícia Neves/BioManguinhos
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