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• Diretora Executiva – Fundação Instituto de Pesquisas Farmacêuticas (Fipfarma), São 

Paulo, Brasil

• Professora Associada da Faculdade de Ciências Farmacêuticas da  USP (1988 – 2019)

• Membro da Academia de Ciências Farmacêuticas do Brasil (ACFB)

• Coordenadora e Membro do Comitê de Equivalência Farmacêutica e Bioequivalência 

– Farmacopeia Brasileira – ANVISA 

• Consultora da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) responsável    

     pela Unidade de  Avaliação de Estudos de Bioequivalência de Medicamentos  

     (1999 – 2006)

• Membro do Grupo de Trabalho de Bioequivalência da Red PARF da OPS/OMS 

     (2000 – 2006)

• Membro do Grupo de Trabalho (GT) de Bioisenções – ANVISA (2009 – 2011)

• Membro do GT CIVIV – ANVISA (2022 – 2023)

Sílvia  Storpirtis 
M.Sc., Ph.D.



Gonzalo Vecina Neto

Geraldo Fenerich

Gilberto 
De Nucci
Unicamp

Teresa Dalla 
Costa

UFRGS

Maria Elisabete 
A. Moraes

UFC

Gérson Antônio 
Pianetti 
UFMG

Reunião na SNVS

“Biodisponibilidade e 

Bioequivalência de 

Medicamentos”

Novembro de 1998

Sílvia 
Storpirtis

USP



Marcos na Regulação Sanitária – 1999  
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Lei nº 9787  
Medicamentos 

Genéricos

Lei nº 9782  

Criação da  
ANVISA

Regulamentação
Técnica da 

Lei nº 9787  



Março de 1999
Criação do Grupo Técnico 

para a Regulamentação
Técnico da Lei n° 9787

Resolução 
RDC n° 391
Agosto de 

1999

• Regulamento técnico para o registro de 
     medicamentos genéricos no Brasil
• Guias – Protocolo EF, Protocolo e Relatório BE, 

Validação de Métodos Analíticos, Estabilidade
• Primeira Lista de Medicamentos de Referência
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• Capacitação  
Avaliação de  
Dossiês de BE

PESSOAL

• Número e   
Capacidade  
Operacional

CENTROS

• Interpretação

• Apresentação  
dos Dados

Norma

Problemas Iniciais e Ações da ANVISA a partir de 2000

Contratação e 
Capacitação de 

Consultores 
(PNUD)

Investimentos 
em Centros de 
Universidades 

Públicas

Eventos de 
Capacitação para 

a Indústria 
Farmacêutica
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Avaliação dos Dossiês na ANVISA – 1999 a 2006*

EMPRESA GMED – ANVISA

Exigências
Aprovação

Registro

EQUIVALÊNCIA
FARMACÊUTICA (BSB)

Geraldo Fenerich

BIOEQUIVALÊNCIA
(SP)* – Sílvia Storpirtis

20 farmacêuticos

2 estatísticos # 

Dossiê

Técnico

Raquel 
Marcolongo

#Chang 
Chian

Paulo 
Vinícius

Daniel R.  
Campos

Márcia
M. Bueno

Paula 
Macedo

Patrícia 

Mastroianni

Liliane A. 
Seixas

Roberto 
Gatto

Nelson R. 
Vieira

Ernani 
Pinto

Isarita 
Martins

Pedro de 
Lima  Filho
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#Edvaldo 
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*FCF-USP 
  Av. 9 de julho 
  Av. São João



2000  – Gerência de Medicamento  

              Genéricos  (GGMEG)

2001 –  Unidade de Inspeção de Centros de  

              Bioequivalência 

2002 – Manual de Boas Práticas de 

             Biodisponibilidade e Bioequivalência  

2003 – Processo de Certificação de Centros  

             de Bioequivalência 

Vera Valente

Avanços Técnicos 
e Institucionais

Antônio Carlos da 
Costa Bezerra

Maria Goretti 
Martins de Melo 

Cláudia Franklin 
de Oliveira
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2000 – Bioequivalence Working Group
EUA: Justina Molzon - Coordenadora (FDA)
EUA: Lizzie Sanchez (FDA)
OPS: Rosário D’Alessio
ALIFAR: Silvia Giarcovich
Argentina: Ricardo Bolaños (ANMAT)
Brasil: Sílvia Storpirtis (ANVISA)
Canada: Conrad Pereira (Health Canadá)
Chile: Ana M. Concha, Pamela Milla e Regina Pezoa (ISP)
Costa Rica: Lidiette Fonseca (INIFAR)
FIFARMA: Janeth Mora, Loreta Marquez 
Jamaica: Eugenie Brown
Venezuela: Mara de Levy/Irene Gonçalves 
University of Texas: Salomon Stavchansky
USP: Roger Williams/Vinod Shah

Rede Panamericana de Harmonização da 
Regulamentação Farmacêutica – PANDRH – PAHO/WHO
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Pré-submissão de  

Protocolos NÃO  

obrigatória

Normas para  

Genéricos

Importados 

RESOLUÇÃO Nº 10/2001
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Revisões – Avanços na Regulamentação Técnica



Prazo de 6 meses

Comercialização

Similares SEM

Marca Comercial

RESOLUÇÃO Nº 36/2001

Faixa Amarela para  
Medicamentos  

Genéricos
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Revisões – Avanços na Regulamentação Técnica



Revisão

Desenhos  
para  

Estudos de  
BE

GUIA
Alterações  

Pós-
Registro

RESOLUÇÃO  Nº 84/2002
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RESOLUÇÃO  Nº 135/2003

Revisão 

Protocolo  

Desenhos

Cálculo  
Número  de  
Voluntários

Revisões – Avanços na Regulamentação Técnica



ADEQUAÇÃO DE MEDICAMENTOS SIMILARES

Resolução nº 
133/2003

Resolução nº 
134/2003

Critério  de  
Risco Sanitário

2003  a  2014  
Ensaios de Equivalência Farmacêutica e Bioequivalência  

para Renovação do Registro Sanitário  
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Claudio 
Maierovitch

Davi Rumel

Avanços na Regulamentação Técnica



ESTUDOS DE BIOEQUIVALÊNCIA  

COM ALIMENTOS

2004  –  Lista 1  

Forma  de 
Administração    

Página  web

www.anvisa.gov.br

ESTUDOS DE BIOEQUIVALÊNCIA 

COM  METABÓLITOS

2004 –  Seminário Internacional 

sobre Metabólitos e os Estudos 

de Bioequivalência  

Especialistas da Argentina, Chile, 

Estados Unidos e Portugal

DESAFIOS – Aprimoramento da Regulamentação dos 
Medicamentos Genéricos e Similares
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2005 – “Seminário Internacional –  Genéricos de Contraconceptivos 
Orais e Hormônios”

Pró-Genéricos,  ANVISA,  Centros  de  BE,  Setor  Industrial,  Academia

Convidados:  Especialistas dos EUA, Canadá e Europa

ESTUDOS  DE  BIOEQUIVALÊNCIA  PARA  HORMÔNIOS

RESOLUÇÃO  Nº 16/2007 

     Registro de Medicamentos Genéricos de Contraceptivos Orais e  

         Hormônios Endógenos

DESAFIOS – Aprimoramento da Regulamentação dos 
Medicamentos Genéricos e Similares
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BRAZILIAN  
BIOWAIVER
WORKING 

GROUP
2009 – 2011

ANVISA

KOEPPE  et al. J. Pharm. Sci., v.100, p. 1628-36, 2011.

SILVA  et al.  J. Pharm. Sci., v.101, p. 10-16, 2012.

BIOISENÇÕES

DESAFIOS – Aprimoramento da Regulamentação dos 
Medicamentos Genéricos e Similares
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Rodrigo 
Cristofoletti
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2004

2005 2005

2009
2011

2012

2014
2011

2021



!
À ANVISA
À FCF-USP 
A todos que estiveram comigo 
nesta trajetória
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