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EMENTA
 O FDA exige, por lei, a identificação dos procedimentos que possam facilitar a 

comercialização de medicamentos genéricos. Em relação à liberação via oral, a 

abordagem é baseada, principalmente, nos perfis de níveis plasmáticos (velocidade e 

extensão da absorção). Para medicamentos tópicos, exceto os corticosteróides, o 

ensaio clínico é essencialmente o único caminho para a aprovação de um produto 

genérico ou para a substituição de um produto dermatológico já aprovado, mas que 

tem mudanças significativas na sua composição. Ensaios clínicos comparativos são 

demorados e caros; para assegurar poder estatístico suficiente para garantir a 

confiabilidade dos resultados, estes estudos podem exigir um grande número de 

voluntários.

Atualmente, os principais métodos para a determinação da biodisponibilidade 

(BD) e da bioequivalência (BE) tópica, segundo a abordagem utilizada, são 

classificados em estudos in vivo e in vitro. Considerando a inabilidade que o IVRT tem 

em correlacionar-se com os resultados in vivo, a utilização desta abordagem não pode 

nos informar sobre como se dá a interação entre a formulação (incluindo os 

excipientes) com a pele e, em particular, com o estrato córneo (SC). 



No Brasil, as legislações vigentes para registro de medicamentos genéricos e 

similares de uso tópico cutâneo não solicitam a apresentação de estudos de 

bioequivalência ou estudos clínicos para candidatos a genérico. A bioequivalência 

pode ser substituída pela equivalência farmacêutica para medicamentos de aplicação 

tópica sem absorção sistêmica, desde que apresentem mesma concentração em 

relação ao medicamento de referência e excipientes de mesma função, em 

concentrações compatíveis. A única exceção a esta regra aconteceu no ano de 2022, 

após a publicação da RDC nº 742, que obrigou o uso de ensaios farmacodinâmicos 

para os corticoides tópicos.

Em 2010, com a publicação da Resolução RDC nº 31, a ANVISA que dispõe 

sobre a realização dos Estudos de Equivalência Farmacêutica e de Perfil de Dissolução 

Comparativo e mais recentemente a RDC nº 749/2022 que trata da isenção de estudos 

de bioequivalência/biodisponibilidade. 

Diante disto, o uso dos estudos farmacodinâmicos, Dermatofarmacocinética 

(DPK) e da microdiálise cutânea tem sido cada dia mais utilizada buscando determinar 

o perfil de biodisponibilidade e bioequivalência de produtos tópicos. 

CONTEÚDO PROGRAMÁTICO

 Atualização de regulamentações nacionais e internacionais sobre 

bioequivalência de produtos tópicos;

 Equivalência Farmacêutica/ Equivalência Terapêutica;

 Dermatofarmacocinética (DPK);

 Microdiálise Cutânea;

 Ensaio farmacodinâmico (Human Skin Blanching Assay – HSBA);

 Ensaios de liberação e permeação in vitro.

AVALIAÇÃO
A avaliação será realizada a partir da análise crítica e discussão de artigos 

científicos e da apresentação de seminários.
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