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O QUE É ESSE TEMA?  

Dinamização é um processo de produção de medicamentos caracterizado pela diluição de uma substância ativa em insumo inerte adequado, seguida de agitação 
ritmada. Nesse processo produtivo, o número de etapas de dinamização a que uma substância ativa foi submetida é denominada “potência” e a proporção de diluição 
em cada etapa, “escala”, e os medicamentos dinamizados são caracterizados pela indicação de sua potência e escala. Estão nessa categoria de medicamentos os 
homeopáticos, os antihomotóxicos e os antroposóficos. 

Tais medicamentos são amplamente utilizados pela população brasileira e, a fim de proteger e promover a saúde da população, mediante a intervenção nos riscos 
decorrentes da produção e do uso de produtos e serviços sujeitos à vigilância sanitária, torna-se de suma importância a existência de legislação atualizada e que 
esteja em convergência com os padrões internacionais, estabelecendo os requisitos mínimos para regularização desses medicamentos no Brasil. 

Conheça mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a BIBLIOTECA TEMÁTICA DE NORMAS DE MEDICAMENTOS 

▪ Necessidade de aprimoramento dos requisitos técnicos descritos 

na RDC nº 26, de 2007, considerando a evolução do conhecimento 

aplicado a medicamentos dinamizados, a publicação da 3ª edição da 

Farmacopeia Homeopática Brasileira e a atualização de outros 

compêndios oficiais. 

▪ Necessidade de atualização da Instrução Normativa nº 3, de 2007, 

que dispõe sobre a lista de referências bibliográficas para avaliação 

de segurança e eficácia de medicamentos dinamizados e 

da Instrução Normativa nº 5, de 2007, que dispõe sobre os limites de 

potência para registro e notificação de medicamentos dinamizados, 

permitindo incorporar à regulamentação os avanços ocorridos na 

área. 

▪ O marco regulatório vigente veda que os medicamentos dinamizados 

notificados informem, em bula e rotulagem, a sua indicação 

terapêutica. Como tais medicamentos são de venda sem prescrição 

médica, a ausência dessa informação pode comprometer o 

adequado uso do medicamento pela população, aumentando o risco 

de erro ou confusão.   

POR QUE ESTÁ NA AGENDA REGULATÓRIA?  

 

o Processo 25351.256273/2013-44: Processo de revisão e republicação 
das normas referentes ao registro e pós-registro de medicamentos 
dinamizados, RDC nº 26/2007, IN nº 4/2007 e IN nº 5/2007 
(CONCLUÍDO) 

PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA CONCLUÍDO: 
(: 

OBJETIVOS ESTRATÉGICOS RELACIONADOS 

▪ Promover ações que garantam e ampliem o acesso da população a medicamentos e 
insumos estratégicos, com qualidade, segurança, eficácia, em tempo oportuno, 
promovendo seu uso racional 

▪ Garantir o acesso seguro da população a produtos e serviços sujeitos à vigilância 
sanitária 

▪ Fortalecer a integração das ações do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária 
▪ Aprimorar a qualidade regulatória em vigilância sanitária 

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
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PROCESSO REGULATÓRIO: Processo de revisão e republicação das 
normas referentes ao registro e pós-registro de medicamentos 
dinamizados, RDC nº 26/2007, IN nº 4/2007 e IN nº 5/2007 
NÚMERO DO PROCESSO: 25351.256273/2013-44 

RELATORIA: Fernando Mendes 
ÁREA RESPONSÁVEL: Gerência de Avaliação de Produtos Biológicos (GPBIO/GGMED) 
SITUAÇÃO: CONCLUÍDO 
CONDIÇÃO PROCESSUAL: Realização de AIR e Consulta Pública (CP) 

 
 
 

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATÓRIO 

 ETAPA ATIVIDADE STATUS/PREVISÃO DETALHAMENTO 

Abertura do 
Processo 

Formalização da abertura do 
processo 

CONCLUÍDA Despacho de Iniciativa nº 98, de 04/07/2013 

Análise de Impacto 
Regulatório (AIR) 

Análise de Impacto Regulatório CONCLUÍDA Formulário de AIR nível 1, de 21/10/2014 

Elaboração de 
Instrumento 
Regulatório 

Consulta Pública CONCLUÍDA Consulta Pública nº 19, de 10/03/2015 

Notícia - 
Anvisa abre Consultas Públicas de alterações de normas sobre medicamentos 

dinamizados 

Deliberação Final 

Pauta do processo em reunião 
da Diretoria Colegiada 

 
Resolução RDC nº 238, de 25/07/2018 – Registro e pós-registro de 

medicamentos dinamizados industrializados 

 
Instrução Normativa nº 25, de 25/07/2018 – Indicações terapêuticas de 

medicamentos dinamizados 

 
Instrução Normativa nº 26, de 25/07/2018 – Limites de potência de 

medicamentos dinamizados 

CONCLUÍDA 
Instrução Normativa nº 27, de 25/07/2018 – Lista de referências para avaliação 

de segurança e eficácia de medicamentos dinamizados 

Notícia - Medicamentos dinamizados contam com novas regras 

  

https://anvisabr.sharepoint.com/sites/GGREG-Interno/Documentos%20Compartilhados/GPROR/Ambiente%20Agenda/AR%202017-2020/2.%20Planeja_Acompanha_Temas/AcompanhaTemas/7.%20Medicamentos/Novas%20fichas/visualizar
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4950931/25351.256273_2013-44+-+Registro+de+medicamentos+dinamizados.pdf/516f7dc0-6fbb-4a22-acfa-faf438c1e6c9
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24906
http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=3503053&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=novas-normas-sobre-medicamento-dinamizado-contribua-&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3DDINAMIZADOS%26_3_cur%3D1%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_formDate%3D1441824476958&inheritRedirect=true
http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=3503053&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=novas-normas-sobre-medicamento-dinamizado-contribua-&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3DDINAMIZADOS%26_3_cur%3D1%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_formDate%3D1441824476958&inheritRedirect=true
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/378662
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/378668
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/378669
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/379670
http://portal.anvisa.gov.br/rss/-/asset_publisher/Zk4q6UQCj9Pn/content/id/4726052

