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(atualizado em 20/07/20)

Dinamizacao é um processo de producédo de medicamentos caracterizado pela diluicdo de uma substancia ativa em insumo inerte adequado, seguida de
agitacao ritmada. Nesse processo produtivo, o nimero de etapas de dinamizacao a que uma substancia ativa foi submetida € denominada “poténcia” e a proporgéo
de diluicdo em cada etapa, “escala”, e os medicamentos dinamizados sao caracterizados pela indicacdo de sua poténcia e escala. Estdo nessa categoria de
medicamentos 0s homeopaticos, os antihomotoxicos e os antroposoficos.

Tais medicamentos sdo amplamente utilizados pela populacéo brasileira e, a fim de proteger e promover a salude da populacdo, mediante a intervengédo nos
riscos decorrentes da producédo e do uso de produtos e servi¢os sujeitos a vigilancia sanitaria, torna-se de suma importancia a existéncia de legislagéo atualizada e
gue esteja em convergéncia com os padrdes internacionais, estabelecendo os requisitos minimos para regularizacdo desses medicamentos no Brasil.

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a BIBLIOTECA TEMATICA DE NORMAS DE MEDICAMENTOS

Q POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? ET“ PROCESSOS RELACIONADOS AO

= Necessidade de aprimoramento dos requisitos técnicos descritos

na RDC n° 26, de 2007, considerando a evolugédo do conhecimento Processo 25351.707844/2012-68: Terceirizacdo de Producdo, de Controle de
aplicado a medicamentos dinamizados, a publicacéo da 3?2 edicao da Qualidade e de Armazenamento de Medicamentos (CONCLUIDO pela RDC n° 234 de
20/06/2018 e pela RDC n° 235, de 20/06/2018)

Farmacopeia Homeopatica Brasileira e a atualizacdo de outros

compendios oficiais. _ e Processo 25351.931437/2018-75: Alteracdo da RDC n° 234/2018, que dispde sobre a
= Necessidade de atualizacéo da Instrucdo Normativa n°® 3, de 2007, terceirizacdo de etapas de produgdo, de andlises de controle de qualidade, de
que dispde sobre a lista de referéncias bibliograficas para avaliacdo transporte e de armazenamento de medicamentos e produtos biolégicos (CONCLUIDO

pela RDC n® 257, de 18/12/2018 e pela RDC n° 268 de 25/02/201)

de seguranca e efichAcia de medicamentos dinamizados e
da Instrucéo Normativa n® 5, de 2007, que dispde sobre os limites de
poténcia para registro e notificacdo de medicamentos dinamizados, OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

permitindo incorporar & regulamentagdo os avangos ocorridos na = Promover acdes que garantam e ampliem o acesso da populacdo a medicamentos e
insumos estratégicos, com qualidade, seguranca, eficacia, em tempo oportuno,

area. )
L . ) . promovendo seu uso racional
* O marco regulatério vigente veda que os medicamentos dinamizados = Garantir 0 acesso seguro da populacio a produtos e servicos sujeitos a vigilancia
notificados informem, em bula e rotulagem, a sua indicacédo sanitaria

= Fortalecer a integracdo das a¢6es do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

terapéutica. Considerando que sdo de venda sem prescricdo médica, X : at ISEIC e
= Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria

a auséncia dessa informacao pode comprometer o adequado uso do
medicamento pela populacdo, aumentando o risco de erro ou
confuséo.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4966686/Medicamentos.png/70d5d657-036f-46ee-ac89-98790b037a3c?t=1538082671759
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27963
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27901
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27907
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/376898
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/376898
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/376899
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/376898
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/391731
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PROCESSO REGULATORIO: Terceirizagdo de Produgéo, de Controle de RELATORIA: Renato Porto
Qualidade e de Armazenamento de Medicamentos AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Inspecéo e Fiscalizacdo de Medicamentos e Insumos
NUMERO DO PROCESSO: 25351.707844/2012-68 Farmacéuticos (GIMED/GGFIS)

SITUACAO: CONCLUIDO

CONDICAO PROCESSUAL: Realizacdo de AIR e Consulta Publica (CP)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO
Abertura do Formalizagdo da abertura do CONCLUIDA b T T Ty —
Processo processo espacho de Iniciativa n® 13, de
Analise de Impacto . - : - .
, . Analise de Impacto Regulatério CONCLUIDA Formulario de AIR Nivel 1, de 22/04/2013
Regulatério (AIR)
Elaboragdo de Consulta Publica n®52, de 03/12/2013
Instrumento Consulta Pablica CONCLUIDA
Regulatoério Consulta Pablica n° 273, de 10/11/2016
i i Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 234 de 20/06/2018
Deliberacao Final Pauta do processo em reunido CONCLUIDA

da Diretoria Colegiada 5 _ _ )
Resolucado da Diretoria Colegiada - RDC n° 235 de 20/06/2018



http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24585
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4950290/25351.707844_2012-68+-+Terceiriza%C3%A7%C3%A3o+de+Produ%C3%A7%C3%A3o%2C+An%C3%A1lises+de+Controle+de+Qualidade+e+Armazenamento+de+Medicamentos.pdf/31989e5b-0440-4927-8536-75d2ca197b06
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/25203
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/333651
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/376898
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/376899
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PROCESSO REGULATORIO: Alteragdo da RDC n° 234/2018, que dispde RELATORIA: William Dib

sobre a terceirizagéo de etapas de producdao, de analises de controle de AREA RESPONSAVEL: Geréncia de inspecéo e Fiscalizacdo de Medicamentos e Insumos
gualidade, de transporte e de armazenamento de medicamentos e Farmacéuticos (GIMED/GGFIS)

produtos biolégicos SITUACAO: CONCLUIDO

NUMERO DO PROCESSO: 25351.931437/2018-75 CONDICAO PROCESSUAL: Com dispensa de realizagdo de AIR e Consulta Publica (CP)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

Abertura do Formalizagéo da abertura do i
Processo processo i
Andlise de Impacto . . . . . .

, . Analise de Impacto Regulatério - Dispensado de AIR, por motivo de alto grau de urgéncia e gravidade.
Regulatério (AIR)
Elaboragdo de
Instrumento Consulta Publica - Dispensado de CP, por motivo de alto grau de urgéncia e gravidade.

Regulatério

e Resolucado da Diretoria Colegiada - RDC n° 257 de 18/12/2018

Pauta do processo em reuniédo

da Diretoria Colegiada CORELEIer

Deliberacao Final
e Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 268 de 25/02/2019
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http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/376898
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