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Registro de Medicamentos 

�  Registro de Medicamentos Novos 

 (RDC Nº 136, DE 29 DE MAIO DE 2003)  

  

��   Registro de Medicamentos Similares Registro de Medicamentos Similares   

((RDC NRDC Nºº. . 1717, , DE DE 22  DE MARDE MARÇÇO DE O DE 20072007))  

  

��   Registro de Medicamentos GenRegistro de Medicamentos Gen ééricos ricos   

((RDC RDC NNºº  1616, , DE DE 0202  DE MARDE MARÇÇO de O de 20072007))  
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Registro de Medicamentos 

��   Registro de Produtos BiolRegistro de Produtos Biol óógicosgicos   

((RDC NRDC Nºº. . 315315, , DE DE 2626  DE OUTUBRO DE DE OUTUBRO DE 20052005))  

  

��   Registro de Produtos Registro de Produtos FitoterFitoter áápicospicos   

  ((RDC NRDC Nºº. . 4848, , DE DE 1616  DE MARDE MARÇÇO DE O DE 20042004))  
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Registro de Medicamentos Novos  

(RDC Nº 136, DE 29 DE MAIO DE 2003) 

Necessário relatório de ensaios clínicos para compr ovar a eficácia 
terapêutica de acordo com a legislação específica. Os dados devem 
ser acompanhados de referências bibliográficas quan do disponíveis. 
A apresentação destas informações deve seguir a ord em: estudos 
clínicos fase I, II, III.  
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Registro de Medicamentos SimilaresRegistro de Medicamentos Similares     
((RDC NRDC Nºº. . 1717, , DE DE 22  DE MARDE MARÇÇO DE O DE 20072007))  

  NecessNecessáário estudo de Equivalência Farmacêutica e rio estudo de Equivalência Farmacêutica e 
BiodisponibilidadeBiodisponibilidade  RelativaRelativa..  
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Registro de Medicamentos GenRegistro de Medicamentos Gen ééricosricos   
  ((RDC RDC NNºº  1616, , DE DE 0202  DE MARDE MARÇÇO DE O DE 20072007))  



 É a quantidade e a velocidade com que 
um princípio ativo é absorvido a partir da forma 
farmacêutica, e se torna disponível no local de 
ação  produzindo efeito terapêutico. É a 
medida da absorção de uma substância 
ingerida através da avaliação da sua 
concentração no sangue. A proporção e 
extensão da presença de uma substância no 
sangue são importantes determinantes da sua 
biodisponibilidade. 

Biodisponibilidade  
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Medidas das ConcentraMedidas das Concentra ççõesões   
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Registro de Produtos BiolRegistro de Produtos Biol óógicosgicos   
  ((RDC NRDC Nºº. . 315315, , DE DE 2626  DE OUTUBRO DE DE OUTUBRO DE 20052005))  

  
    NecessNecess áário estudos clrio estudos cl íínicos Fase Inicos Fase I , , II e IIIII e III, , 

bem como fase IV se existirbem como fase IV se existir . . ÉÉ  possposs íível vel 
apresentar Estudos clapresentar Estudos cl íínicos de não nicos de não 
inferioridadeinferioridade , , como demonstracomo demonstra çção da ão da 
atividade terapêutica e seguranatividade terapêutica e seguran ççaa..  
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Apresentar comprovaApresentar comprova çção de seguranão de seguran çça de uso a de uso 
((toxicologia prtoxicologia pr éé--clcl íínicanica , , toxicologia cltoxicologia cl íínicanica ) ) e de e de 
eficefic áácia terapêutica cia terapêutica ((farmacologia prfarmacologia pr éé--clcl íínicanica , , 
farmacologia clfarmacologia cl íínicanica ) ) do medicamentodo medicamento . . Os ensaios Os ensaios 
clcl íínicos deverão atender nicos deverão atender ààs exigências estipuladas s exigências estipuladas 
pelo Conselho Nacional de Sapelo Conselho Nacional de Sa úúde de --  CNSCNS. .   

Registro de Produtos Registro de Produtos FitoterFitoter áápicospicos   

  ((RDC NRDC Nºº. . 4848, , DE DE 1616  DE MARDE MARÇÇO DE O DE 20042004))  
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O CASO ACHEFLAN 

Dagoberto C .Brandão 
PHC Pharma Consulting 



Cronograma das fases de estudo da Cronograma das fases de estudo da CordiaCordia   

ToxicologiaToxicologia ::   
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CONCLUSÕESCONCLUSÕES  
  1- Os resultados indicam que a Cordia verbenacea 0, 5% de óleo 

essencial sob a forma de creme é eficaz no tratamen to de 
tendinite crônica e dor miofascial quando aplicada no local da 
lesão a cada 8 horas. 
2- A avaliação comparativa do creme de Cordia verbe nacea 
0,5% de óleo essencial com diclofenaco dietilamônio  1% sob a 
forma de emulgel demonstrou que o creme de Cordia 
verbenacea 0,5% apresenta eficácia semelhante ao do  
diclofenaco dietilamonio 1% para os casos de dor mi ofascial e 
foi considerada superior nos casos de tendinite crô nica e 
quando consideradas as afecções associadas. 
3 – A tolerabilidade do creme de Cordia verbenacea 0,5% de 
óleo essencial foi considerada ótima na maioria dos  casos, tal 
como observado para o diclofenaco dietilamônio 1% n a 
concentração de 1,0 g/100g. 
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PONTOS CRÍTICOS / ENTRAVES 
DA ETAPA REGULATÓRIA NA 

PESQUISA CLÍNICA NO BRASIL 
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Aumento
escalonado

da dose

AumentoAumento
escalonadoescalonado

dada dosedose

TolerabilidadeTolerabilidadeTolerabilidade

In vitro PK/PD
Animal PK/PD
In vitro PK/PDIn vitro PK/PD
Animal PK/PDAnimal PK/PD

Dose (Conc)
Resposta clínica
Dose (Dose (ConcConc))
RespostaRespostaclínicaclínica

EficáciaEficáciaEficácia

Seleção da DoseSeleçãoSeleçãodada DoseDose

Vols sadiosVolsVols sadiossadios

População PK/PD
Grandes ensaios clínicos
PopulaçãoPopulaçãoPK/PDPK/PD
GrandesGrandes ensaiosensaiosclínicosclínicos

PK/PD em população
especiais
PK/PD PK/PD emem populaçãopopulação
especiaisespeciais

Vigilância
pós-mercado
VigilânciaVigilância
póspós--mercadomercado

Fase IFaseFaseII

Testes Clínicos (Humanos)Testes Testes ClínicosClínicos((HumanosHumanos))Testes Pré-clínicosTestes Testes PréPré--clínicosclínicos

Fase IIFaseFaseIIII
Fase IIIFaseFaseIIIIII

Fase IVFaseFaseIVIV
Poucos pctesPoucosPoucospctespctes

Muitos pctesMuitosMuitos pctespctes
PopulaçãoPopulaçãoPopulação

Testes em animaisTestes Testes emem animaisanimais

Dagoberto C .Brandão 
PHC Pharma Consulting 



Aprovação do CEP  
 
• Aprovação do protocolo 
• Aprovação do Consentimento 
Livre     Informado  
• Parecer Consubstanciado 
 

Submissão do protocolo para 
aprovação pelo Comitê de 

Ética (CEP – Comitê de Ética 
em Pesquisa)  

  

Submissão do dossiê a 
ANVISA (Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária)/MS 
(Ministério da Saúde)  

� Dossiê de acordo com a  
RDC 39/08 

Submissão a Receita 
Federal para a Licença 

de Importação (LI)   
 

Submissão a 
GEPEC/ANVISA/MS da 
licença de importação  

 

Aprovação da 
Licença de 
Importação 

 

 
CONEP 
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MUITO OBRIGADO MUITO OBRIGADO   
PELA PELA   

ATENATENÇÇÃOÃO!!  

  
dagobertodagoberto@@phcbrasilphcbrasil..comcom..brbr  


