TEMA 7.18 - Atualizagao das indicagdes terapéuticas para registro
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Medicamentos dinamizados séo produzidos a partir da diluicdo de uma substancia ativa em um insumo inerte seguida de agitacdo ritmada, e sao caracterizados
pela indicacédo de sua poténcia (nimero de etapas de dinamizacao) e escala (proporcao de diluicdo). Estdo nessa categoria de medicamentos os homeopéticos, os
antihomotdxicos e os antroposoficos, que sdo amplamente utilizados pela populagdo brasileira.

A lista das indicacOes terapéuticas permitidas para registro e notificacdo de medicamentos dinamizados deve ser periodicamente atualizada e, se possivel,
ampliada, como forma de simplificacdo da regulamentacéo, favorecendo a entrada de produtos no mercado.

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

{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? g‘ PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

= Alnstrugdo Normativa IN n° 25/2018, que dispBe sobre as . ~ .
indicagbes terapéuticas para registro e notificagdo de o Ainda néo ha processo aberto para este tema.
medicamentos dinamizados deve ser atualizada frequentemente,
de modo que seja possivel modernizar rapidamente a
padronizacdo das indicagcOes terapéuticas, sem comprometer a
seguranga do uso dos medicamentos, mantendo um cenario de
desenvolvimento e inovagéo de produtos.

OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

= Promover acbes que garantam e ampliem o acesso da populacdo a medicamentos e
insumos estratégicos, com qualidade, seguranca, eficacia, em tempo oportuno,
promovendo seu uso racional

= Garantir o acesso seguro da populacdo a produtos e servicos sujeitos a vigilancia
sanitaria

= Racionalizar as a¢des de regularizacdo de produtos e servicos

= Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4966686/Medicamentos.png/70d5d657-036f-46ee-ac89-98790b037a3c?t=1538082671759
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/378668
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TEMA DE ATUALIZACAO PERIODICA*: Atualizacao das indicagoes terapéuticas para registro
e notificagdo de medicamentos dinamizados

Diretor Relator (2020): Alessandra Bastos Soares
Area Responsavel: GGMED
Padrao: Realizacdo de AIR e de CP

Normas relacionadas a atualizacao da lista:

e Instrucdo Normativa - IN n° 25 de 25/07/2018 - Dispde sobre as indicacOes terapéuticas para registro e notificacdo de medicamentos
dinamizados.

* Nota: os temas de atualizacdo peridédica seguem um fluxo regulatério simplificado, previsto na Orientagdo de Servigco n° 60/2018, e devido a sua
especificidade a maioria dos casos dispensa Andlise de Impacto Regulatério e Consulta Publica. Desta forma, apenas os instrumentos regulatdrios finais sao
listados nesta parte de detalhamento da ficha.
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