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RESOLUGCAO-RDC Ne 139, DE 29 DE MAIO DE 2003

Dispde sobre o registro e a isencéo de re-
gistro de medicamentos homeopéticos in-
dustrializados.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribui¢gdo que Ihe confere o art. 11, inciso 1V do
Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, c/c o art. 111, inciso |, ainea “b", § 1° do Regimento
Interno aprovado pela Portaria n® 593, de 25 de agosto de 2000,
republicada em 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada em 6
de marco de 2003,

considerando a necessidade de implementar acles que ve-
nham contribuir para a melhoria da qualidade da assisténcia a sal-
de;

considerando que compete a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria tragar diretrizes para o setor produtivo, obedecendo ao dis-
posto na Lel n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e neste Re-
gulamento;

considerando o art. 41 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, que confere a ANVISA poderes para desburocratizagio e agi-
lidade nos procedimentos de registro de medicamentos;,

considerando as definigBes contidas no GLOSSARIO DE
DEFINICOES LEGAIS;

considerando que os medicamentos classificados como isen-
tos de registro, apesar de ndo obterem um ndmero de registro sdo, de
fato, cadastrados para fins de monitoramento de mercado e controle
de qualidade;

considerando o inciso Il do art. 23 da Lei n.° 6.360 de 1976,
que permite a isencdo de registro dos medicamentos homeopéticos
industrializados;

considerando os arts. 33 e 34 do Decreto n.° 79.094, de 5 de
janeiro de 1977, que permite o registro de medicamentos homeo-
paticos industrializados com indicagdo terapéutica;

considerando a Resolucdo CFM n° 1000, de 1980, que re-
conhece, na Unido, a Homeopatia como especiaiidade médica e a
Resolugdo CFF n° 232, de 1992, atualizada pela Resolugdo CFF n.°
335, de 1998, que reconhece a Farmécia Homeopética e o farma-
céutico homeopata como uma especialidade da formagdo do pro-
fissional farmacéutico, bem como a existéncia de farmacopéia pro-
pria, conforme Decreto Lei n.° 78.841, de 1976, e a Resolucéo do
CFMV n.° 625, de 1995, que reconhece a Homeopatia Veterindria
como especiaidade médica veterinaria;

considerando que a Farmacopéia Homeopética Brasileira e o
Manua de Normas Técnicas para Farmacias Homeopéticas, edicoes
em vigor, reconhecem a existéncia de “formulagdes homeopéticas’
com dois ou mais insumos ativos liquidos ou sdlidos;

considerando o risco sanitario peculiar dos medicamentos
homeopaticos industrializados, evidenciados pelas suas caracteristicas
farmacotécnicas;

considerando a necessidade de atuaizar as normas para re-
gistro e para isen¢do de registro de medicamentos homeopéticos in-
dustrializados, contidas na Portaria SNFMF/MS n.° 17, de 1966, e
outras subseqlientes.

adota a seguinte Resolucéo e eu, Diretor-Presidente, deter-
mino a sua publicagéo.

Art. 1° Esta Resolucdo abrange o registro de medicamentos
homeopéticos industrializados e a isencdo de registro de medica-
mentos homeopéticos industrializados.

Art. 2° Para efeito do disposto na presente Resolucdo define-
Se como:

Medicamento homeopético: toda apresentagdo farmacéutica
destinada a ser ministrada segundo o principio da similitude, com
finalidade preventiva e terapéutica, obtida pelo método de diluicdes
seguidas de sucussdes e/ou trituragfes sucessivas.

Principio da similitude: sistema terapéutico que utiliza para a
totalidade sintomética do doente, uma ou mais substéncias e cuja
experimentacdo no individuo sadio e sensivel (patogenesia), foi ob-
servado um estado artificial (medicamentoso) semelhante a0 que se
desgja tratar.

Laboratério Industrial Homeopético: aquele que manipula e
fabrica tinturamée, produtos oficinais homeopaticos, medicamentos
homeopéticos industrializados e outros, de uso em homeopatia, para
venda a terceiros devidamente legalizados perante as autoridades
competentes. SG podera funcionar com autorizagdo de funcionamento
da ANVISA, sob supervisdo do farmacéutico, de acordo com a le-
gislacdo farmacéutica em vigor, observadas as exigéncias de ins-
talagdo que Ihe sdo peculiares e as condicOes estabelecidas segundo a
natureza dos produtos fabricados ou manipulados.

Preparado Homeopético Industrializado: toda forma farma-
céutica que contenha, em sua composi¢ao, tintura-mae, hidrolatos e
sucos preparados de acordo com a Farmacopéia Homeopética Bra-
sileira, edicdo em vigor, e na auséncia em seu contelido, compéndios
oficiais reconhecidos pela ANVISA.

Medicamento homeopético industrializado isento de registro:
medicamento simples (com um Unico componente ativo de Matéria
Medica Homeopética estabelecida), considerando todas suas formas
farmacéuticas derivadas, sem marca ou nome comercial, compre-
endendo somente as dinamizagBes decimais e centesimais, a partir da
primeira dinamizacdo destas escalas oficiais, cuja preparagdo deve
seguir obrigatoriamente os métodos oficiais descritos na Farmacopéia
Homeopética Brasileira, edicdo em vigor, e na auséncia em seu con-
teido, compéndios oficiais reconhecidos pela ANVISA.

Medicamento homeopético industrializado passivel de regis-
tro: medicamento simples (componente Gnico) ou composto (com 2
OuU mais componentes), com marca ou nome comercial, cuja pre-
paragdo deve seguir obrigatoriamente os métodos oficiais descritos na
Farmacopéa Homeopética Brasileira, edi¢cdo em vigor, e compéndios

oficiais reconhecidos pela ANVISA, dinamizados, e cuja formula é
congtituida por substancias de comprovada ag&o terapéutica, descritas
nas matérias médicas homeopaticas ou nos compéndios oficiais ou
estudos clinicos ou revistas indexadas.

Dinamizacdo: processo de diluigdes seguidas de sucussdes
e/ou trituragdes sucessivas de insumo ativo, em insumo inerte ade-
quado, com a finalidade de desenvolvimento do poder medicamen-
t0so.

Matéria Médica Homeopética: publicacdo que contém o con-
junto de manifestages fisicas e psiquicas, obtidas através da ex-
perimentacdo de determinada substéncia (droga), quando adminis-
trada a individuos sadios e sensiveis. Compdem ainda este conjunto
as informagdes advindas da farmacologia, da toxicologia e da te-
rapéutica.

Patogenesia: conjunto de manifestagBes apresentadas pelos
individuos sadios e sensiveis durante a experimentag@o de uma subs-
tancia (droga).

Art. 3° Os medicamentos e preparados de que trata este
regulamento sdo de dispensagdo exclusiva em farmacia e nos es-
tabelecimentos previstos em Lei, sob supervisdo de farmacéutico.

Art. 4° Os medicamentos homeopéticos industrializados isen-
tos de registro devem ser cadastrados na ANVISA de acordo com os
Anexos | e Il desta Resolucéo.

Art. 5° Os Medicamentos homeopéticos industrializados pas-
siveis de registro com mais de um componente ativo ou de com-
ponente ativo Unico, que possuam indicagdo terapéutica especifica,
devem ser registrados na ANVISA segundo o disposto nos Anexos |
e Ill desta Resolugéo, devendo ter seu registro revalidado a cada
cinco anos.

Art. 6° Os preparados homeopéticos industrializados néo di-
namizados, isolados ou associados com outros componentes de ori-
gem vegetal (dinamizados ou ndo), com indicaces terapéuticas, de-
vem seguir o regulamento de registro de fitoterapico, ndo podendo ser
comercializado como medicamento homeopético.

Art. 7°- Medicamentos homeopaticos industrializados inje-
taveis devem apresentar por ocasido do registro, estudos de risco/be-
neficio em comparagéo com a apresentacdo oral do mesmo produto.

Art. 8° Para os medicamentos homeopéticos industrializados
jaregistrados ou cadastrados como isentos de registro na ANVISA ou
que estéo dentro da isencdo permitida pelo artigo 23 da Lel n.° 6.360,
de 1976, conceder-se-4 0 prazo de adeguacdo de até um ano apds a
publicag8o desta Resolugao.

§ 1° O ndo atendimento pelo fabricante do disposto no caput
deste artigo configura infrac@o sanitéria.

§ 2° Cabe a ANVISA proibir a comercializaggo de produtos
que, decorrido o prazo estabelecido no caput deste artigo, ndo tiveram
seus dados atualizados na forma do mesmo.

Art. 9° As empresas que protocolaram na ANVISA pedidos
de isencdo de registro, registro, ateracdes pos-registro, ateracdes
p6s-cadastramento, ou renovacdo dos produtos de abrangéncia desta
Resolucdo, deverdo adequar seus processos nos prazos estipulados
nos 88 2° e 3 deste artigo.

§ 1° Somente se enquadrardo no caput deste artigo as re-
novacOes referentes aos registros que estiverem no primeiro semestre
do quinto ano de validade.

§ 2° Os pedidos protocolados até 14 de agosto de 2002 e
inconclusos até a data de publicaco desta Resolug&o seréo analisados
em conformidade com as normas anteriores a esta Resolugéo.

§ 3° Os pedidos protocolados apds 14 de agosto de 2002, e
que estiverem inconclusos até a data da publicagdo desta Resolugéo,
deverdo ser adequados no prazo de até 1 ano apos a publicagéo desta
Resolugéo.

Art. 10 Os medicamentos homeopéticos industrializados
isentos de registro, os registrados e os preparados homeopaticos in-
dustrializados, de uso interno e externo, devem ser comercializados:

§ 1° - somente sob prescri¢do, quando:

| - em formas farmacéuticas injetaveis,

Il - quando sua composi¢do contiver pelo menos um dos
componentes ativos em dinamizacdo que condicione a venda sob
prescricéo na Tabela de Toxicidade Relativa de Substancias Utilizadas
em Homeopatia - Anexo V.

§ 2° sem a obrigatoriedade de prescri¢do, quando:

a) medicamentos contendo dinamizacdo(Ges) abaixo da 62
centesimal e da 20? decimal (inclusive);

b) forma farmacéutica de uso externo, a excecdo daguelas
cuja composicdo contenha pelo menos um dos componentes ativos
em dinamizagdo que condicione a venda sob prescricao na Tabela de
Toxicidade Relativa de Substancias Utilizadas em Homeopatia - Ane-
xo V

§ 3° No caso de substéncia que ndo conste na Tabela de
Toxicidade Relativa de Substancias Utilizadas em Homeopatia - Ane-
X0 V, cabe a0 fabricante estabelecer e comprovar a seguranca de seu
uso na concentracdo pretendida, através de estudos toxicol 6gicos ndo-
clinicos e clinicos adequados ao perfil da sustancia.

§ 4° A embalagem do medicamento homeopético industria-
lizado isento de registro, do medicamento homeopético registrado e
do preparado homeopético com dispensacéo mediante prescrigéo obe-
decerd a regulamentacdio especifica vigente no tocante a caracte-
rizacéo desta condicéo.

Art. 11 O conceito de similaridade da Lei n.° 6.360, de 1976,
e da Lel n° 9.787, de 1999, ndo se aplicam aos medicamentos
homeopéticos devido as suas peculiaridades de composi¢do que im-
possibilitam a comprovagéo de similaridade.

Art 12 Nao sdo permitidas associagdes a base de drogas
sintéticas, semi-sintéticas, bioldgicas, fitoterapicos, vitaminas sais
minerais/aminoéacidos, opoterdpicos com medicamentos homeopéticos
ou preparados homeopaticos em doses fixas em uma mesma for-
mulacdo ou duas ou mais apresentacdes em uma mesma embalagem
para uso concomitante ou sequiencial.

Art. 13 Os casos ndo previstos nesta resolugdo serdo ava
liados adequadamente pela ANVISA.

Art. 14 Esta Resolugdo entra em vigor na data da sua pu-
blicacdo, revogando-se os arts. 12, 16, 18, 19 e 20 da Portaria n.° 17,
de 22 de agosto de 1966, e o inciso |V do art. 1° da Resolugéio RDC
n. 23, 6 de dezembro de 1999.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
ANEXOS

ISENGAO E REGISTRO DE MEDICAMENTOS
HOMEOPATICOS INDUSTRIALIZADOS

ANEXO |

DAS MEDIDAS ANTECEDENTES A ISENCAO DE REGISTRO
E AO REGISTRO DE MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS
INDUSTRIALIZADOS

1. Notificar a producdo de lotes-piloto de acordo com o
GUIA PARA A NOTIFICACAO DE LOTES PILOTO DE MEDI-
CAMENTOS, exceto produtos importados.

ANEXO Il

DA ISENGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS
HOMEOPATICOS INDUSTRIALIZADOS

1. Para fins de isencdo de registro de medicamento ho-
meopético industrializado, o proponente devera apresentar os seguin-
tes documentos:

a) Formulérios de peticdo de isencdo de registro;

b) Via original do comprovante de recolhimento da taxa de
fiscalizagdo de vigilancia sanitéria ou da isen¢do quando for o ca
SO,

c) Copia de Licenca de Funcionamento da empresa (Alvara
Sanitério) atualizada;

d) Certificado de Responsabilidade Técnica, atualizado, emi-
tido pelo Conselho Regional de Farmécia de acordo com a legislagéo
vigente;

€) Copia do protocolo da notificagdo da producéo de lotes-
piloto;

2. Dados gerais que dever&o constar no folheto de orientacdo
ao consumidor, esboco do “lay-out” de rétulo e embalagem, conforme
a legislagdo vigente. Os medicamentos homeopaticos industrializados
isentos de registro estdo desobrigados de apresentar folheto de orien-
tagdo ao consumidor, desde que os dizeres legais do folheto constem
da rotulagem. Os medicamentos homeopéticos industrializados isen-
tos de registro teréo denominagdo conforme a nomenclatura homeo-
pética oficial, ndo sendo admitida a adog@o de nome fantasia ou de
marca.

3. Para fins de isen¢do de registro de medicamento ho-
meopético industrializado, sdo admitidas somente as escalas decimal
e centesimal.

4. Os medicamentos homeopéticos industrializados isentos
de registro ndo poderdo ostentar em sua embalagem, no folheto de
orientacdo a0 consumidor e no material promocional, a indicagdo
terapéutica especifica

§ 1° Em lugar da indicacdo terapéutica e posologia devera
constar no folheto de orientagdo ao consumidor com destaque a frase
“Medicamento homeopético industrializado indicado individualmente
a0 paciente conforme sinais e sintomas caracteristicos e particulares
de acordo com Matéria Médica Homeopética da substancia ativa.
Indicag8o, dose e posologia estabelecida pelo prescritor”.

§ 2° - Na embalagem, ainda deve constar a frase: “N&o use
este medicamento sem orientagdo de seu prescritor”

5. Relatério Técnico contendo as seguintes informagdes téc-
nicas:

a) Prazo de validade e conservagdo: Detalhar como foi de-
terminada a validade e a conservacdo da forma farmacéutica no que
se refere integridade fisica, fisico-quimica e microbioldgica do pro-
duto.

b) Relatérios completos de produgdo: forma farmacéutica;
descrigdo detalhada da férmula completa indicando a escala, dina
mizagdo de cada componente e método de preparagéo, designando-os
conforme a denominagdo oficial; tamanhos minimo e maximo dos
lotes industriais a serem produzidos, descricdo de todas as etapas do
processo de produgdo contemplando os equipamentos utilizados; me-
todologia de controle do processo produtivo; e a descrigdo dos cri-
térios de identificag@o do lote industrial.

c) Controle de qualidade de todas as matérias-primas uti-
lizadas e do produto acabado: apresentar a especificag8o, a referéncia
bibliogréfica da Farmacopéia consultada e reconhecida pela ANVI-
SA, de acordo com a legislagéo vigente.

6. No caso de componente em dinamizagdo abaixo da con-
siderada segura na Tabela de Toxicidade Relativa de Substancias
Utilizadas em Homeopatia - Anexo V, o fabricante fica obrigado a
comprovar a seguranca do uso da composicdo através de estudos
toxicol 6gicos.

7. Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo e Controle
(BPFC) emitido pela ANVISA, para a linha de producdo na qual o
produto classificado como medicamento homeopatico sera fabricado,
ou ainda, copia do protocolo de solicitagdo de inspegdo para fins de
emissdo do certificado de BPFC. Este protocolo seré vaido desde que
a linha de producéo pretendida esteja satisfatéria na dltima inspegéo
para fins de verificacdo do cumprimento de BPFC realizada.
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