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1. EMENTA:  
 

 Registro de medicamentos: procedimentos, necessidades e documentação. 
Resoluções pertinentes: exigências,  necessidades e interpretações. Testes pré-
clínicos e clínicos de toxicidade: definições de doses, grupos, necessidades e 
interpretações. 
 
2. OBJETIVO:  
 

Permitir ao acadêmico o conhecimento das normas e resoluções pertinentes 
ao registro de medicamentos sintéticos e fitoterápicos e suas interpretações. 
          Proporcionar aos acadêmicos, conhecimentos que permitam que o mesmo 
realize experimentos pré-clínicos e clínicos visando o registro de medicamentos. 
          Capacitar o acadêmico para realização de testes de toxicidade aguda e 
crônica em animais, testes de genotoxicidade e testes clínicos em seres humanos. 
         Transmitir os significados de cada item solicitado pelas resoluções da 
ANVISA, necessários para o registro de medicamentos, indicando quando e como 
pode-se considerar uma substância tóxica ou não tóxica para a continuidade dos 
experimentos. 

   
3. PROGRAMA:  
 
          -Registro de medicamentos sintéticos e fitoterápicos: histórico, objetivos, 
procedimentos e  necessidades. 
          -Problemas relacionados à toxicidade de plantas e medicamentos. 
          -Diferenças de matérias primas e formas farmacêuticas para a utilização 
comercial. 
          -Normas e resoluções pertinentes ao registro de medicamentos: Discussões e 
interpretações 
                    1- Código Penal Art. 273 
                    2- RDC 14/2010 - ANVISA 
                    3- Instrução Normativa N 05/2010 - ANVISA 



                    4- Instrução Normativa 05/2008 - ANVISA 
                    4- Resolução 90/2004 - ANVISA 
                    4- Resolução 196/1996 (CNS) - ANVISA 
                    4- Resolução 251/1997 (CNS) - ANVISA 
                    8- Guia para a condução de estudos não clínicos de segurança de 
medicamentos (2010) – ANVISA. 
            -Desenvolvimento de estudos pré-clinicos em animais: definição de doses e 
interpretações de resultados. 
            -Desenvolvimento de esudos de genetoxicidade: tipos e interpretações de 
resultados. 
            -Desenvolvimento de estudos clínicos: definição de doses e grupos, 
necessidades legais e interpretação dos resultados. 
            -Testes especiais para substâncias e vias específicas: neurotoxicidade, 
teratogenicidade, toxicidade ocular, etc… 
            -Documentação necessária para o registro de medicamentos. 
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5. VERIFICAÇÃO DE APRENDIZAGEM  
 

  A avaliação constará de: 
  Realização e apresentação de um trabalho prático a partir de artigos sobre o 

assunto abrangido e participação nas aulas teóricas com nota no valor de 0,0 (zero) 
a 10,0 (dez). 

 
 

 A = Excelente, com direito a crédito - 9,0 a 10,0; 
 B = Bom, com direito a crédito - 7,5 a 8,9; 

                     C = Regular, com direito a crédito, mas não computado para compor o 
número mínimo de créditos exigidos - 6,0 a 7,4; 

 R = Reprovado - Inferior a 6,0; 
                     J = Abandono justificado: atribuído ao estudante que por motivo 

justificado e comprovado tenha abandonado a disciplina;  
                     I = Incompleto: atribuído ao estudante que, tendo nível C ou superior, 

deixar de completar, por motivo justificado e comprovado, uma pequena parte do 
total de trabalhos ou provas exigidas.  
 
 
 
 


