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1. EMENTA:

Registro de medicamentos: procedimentos, neceesda documentacéao.
Resolucdes pertinentes: exigéncias, necessidadeterpretacdes. Testes preé-
clinicos e clinicos de toxicidade: definicbes desed) grupos, necessidades e
interpretacoes.

2. OBJETIVO:

Permitir ao académico o conhecimento das normasaucdes pertinentes
ao registro de medicamentos sintéticos e fitotecdpe suas interpretacoes.

Proporcionar aos académicos, conhecimegi@ permitam que 0 mesmo
realize experimentos pré-clinicos e clinicos visandegistro de medicamentos.

Capacitar o académico para realizacadedtes de toxicidade aguda e
crbnica em animais, testes de genotoxicidade estefihicos em seres humanos.

Transmitir os significados de cada itenlickado pelas resolucbes da
ANVISA, necessarios para o registro de medicamemdgando quando e como
pode-se considerar uma substancia toxica ou nacat@ara a continuidade dos
experimentos.

3. PROGRAMA:

-Registro de medicamentos sintéticost@efidpicos: historico, objetivos,
procedimentos e necessidades.
-Problemas relacionados a toxicidadeldetas e medicamentos.
-Diferencas de matérias primas e fornasndcéuticas para a utilizacdo
comercial.
-Normas e resolucdes pertinentes aotregie medicamentos: Discussfes e
interpretacdes
1- Cddigo Penal Art. 273
2- RDC 14/2010 - ANVISA
3- Instrucdo Normativa N 05/Q0JANVISA



4- Instrucao Normativa 05/2008N\VISA
4- Resolucao 90/2004 - ANVISA
4- Resolucao 196/1996 (CNSNASA
4- Resolucao 251/1997 (CNSNASA
8- Guia para a conducdo dedestuindo clinicos de seguranca de
medicamentos (2010) — ANVISA.
-Desenvolvimento de estudos pré-climiem animais: definicdo de doses e
interpretacdes de resultados.
-Desenvolvimento de esudos de genattade: tipos e interpretacdes de
resultados.
-Desenvolvimento de estudos clinicosfinitdo de doses e grupos,
necessidades legais e interpretacao dos resultados.
-Testes especiais para substanciasag especificas: neurotoxicidade,
teratogenicidade, toxicidade ocular, etc...
-Documentacdo necessaria para o registmedicamentos.
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-Outros Artigos em revistas indexadas.

5. VERIFICACAO DE APRENDIZAGEM

A avaliacdo constara de:

Realizacéo e apresentacdo de um trabalho peapeotir de artigos sobre o
assunto abrangido e participacdo nas aulas te@icasiota 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;
G Regular, com direito a crédito, mas ndo computaaa pompor o
numero minimo de créditos exigidos - 6,0 a 7,4;
R = Reprovado - Inferior a 6,0;
J Abandono justificado: atribuido ao estudante que motivo
justificado e comprovado tenha abandonado a disaipl
E Incompleto: atribuido ao estudante que, tendo rivall superior,
deixar de completar, por motivo justificado e cooyaido, uma pequena parte do
total de trabalhos ou provas exigidas.



