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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
INSTRUCAO NORMATIVA No- 5, DE 11 DE ABRIL DE 2007
Dispbe sobre os limites de poténcia para registro e notificagdo de medicamentos dinamizados.
O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢cdes que lhe conferem
o Decreto de nomeacao, de 30 de junho de 2005, do Presidente da Republica, e o inciso X do art. 13 do
Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o
disposto no inciso VIII do art. 16 e no inciso Il, § 2° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado
nos termos do Anexo | da Portaria n.°354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006,

considerando o disposto nos arts. 6 e 13 da Resolucéo - RDC 26, de 30 de marco de 2007 que dispbe
sobre o registro de medicamentos dinamizados industrializados;

considerando a necessidade de estabelecer os limites de poténcia para registro e notificagédo de
medicamentos dinamizados em fun¢éo de sua seguranca toxicol4gica;

considerando que sdo aceitas as homenclaturas D ou DH para designar o medicamento preparado na
escala decimal;

considerando a Farmacopéia Homeopatica Americana (HPUS), revisdo dezembro 2005; considerando os
compéndios e referéncias reconhecidas pela Anvisa para a medicamentos dinamizados, resolve:

Art.1 o- Determinar a publicagdo da "Tabela de Poténcias para Registro e Notificacdo de Medicamentos
Dinamizados", na forma do Anexo |.

Paragrafo Unico. O Anexo | encontra-se disponibilizado no site da ANVISA.

Art. 20- Para fins exclusivo de aplicacdo da Tabela do Anexo | considera-se a tabela de equivaléncia
entre as concentra¢gfes das dinamizages nas escalas decimal e centesimal, conforme o Anexo II.

Paragrafo Unico. A equivaléncia ndo significa interconverséo entre escalas conforme preconizado
na Farmacopéia Homeopatica Brasileira

Art. 30- Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de publicacéo

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO lI

Tabela de equivaléncia:

D1 aD3 ICH
Ddals5 2CH
D6 a DY iCH
D8 a D2 4CH
D10 a D11 5CH
D12 a D20 6CH




