VITOR GONCALO SOARES DO ROSARIO SANTOS

OS MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS EM
PORTUGAL

Orientador: Dr. Joao Cristovao Martins

Universidade Lusofona de Humanidades e Tecnologias
Departamento de Ciéncias da Satade

Lisboa
Ano lectivo de 2011/2012



VITOR GONCALO SOARES DO ROSARIO SANTOS

OS MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS EM
PORTUGAL

Dissertacdo apresentada para a obteng¢do do
grau de Mestre em Ciéncias Farmacéuticas na
Licenciatura com  Mestrado  Integrado
conferido pela Universidade Lusofona de
Humanidades e Tecnologias

Orientador: Dr. Jodo Cristovdao Martins

Universidade Lusofona de Humanidades e Tecnologias
Departamento de Ciéncias da Satade

Lisboa
Ano lectivo de 2011/2012



Os Medicamentos Homeopaticos em Portugal

Dedicatoria

Pela inspiragcdo que me das...

Ao meu avo Tonecas.

Universidade Lus6fona de Humanidades e Tecnologias — Departamento de Ciéncias da Satude



Os Medicamentos Homeopaticos em Portugal

Agradecimentos

Gostaria de dirigir aqui, os meus sinceros agradecimentos ao meu orientador Dr.
Jodo Martins pela disponibilidade, simpatia e conhecimentos que me dispensou.

Também nado podia deixar de agradecer as Doutoras Helena Pinto Ferreira, Ana
Paula Martins e Vera Mendes, igualmente pela disponibilidade e simpatia e por todas as
fontes de informacdo que me dispensaram, sem as quais seria impossivel realizar esta
dissertacgao.

Um muito obrigado a minha familia, que desde sempre me deu forca, apoio € me
possibilitou tudo para poder chegar onde estou hoje.

Agradeco também a minha namorada, Mafalda Tomas, que para além de todo o
carinho e apoio, me incutiu o discernimento necessario nos momentos mais dificeis.

Por fim, a todos os meus amigos que estdo mais presentes na minha vida, obrigado

pelo apoio.

Universidade Lus6fona de Humanidades e Tecnologias — Departamento de Ciéncias da Satude



Os Medicamentos Homeopaticos em Portugal

Resumo

A homeopatia rege-se por principios antagdnicos relativamente a medicina classica.
Centra-se no doente e estd apoiada em principios como a cura pelos similares - «similia
similibus curentury», a utilizacdo de pequenas doses de substancia activa e na avaliacdo do

doente como um todo.

A introdu¢do desta doutrina em Portugal, veio trazer um novo tipo de abordagem ao
modo de tratar um paciente. Criada por Samuel Hahnemann, em 1796, e introduzida em
Portugal por Manuel da Silva Passos, em meados dos anos 1830, a homeopatia assume-se
como uma das principais medicinas alternativas complementares [MAC]. Apoia-se no rigor
da formulag¢dao do medicamento, na qualidade das matérias-primas, em processos de diluigdo e
controlo de qualidade descritos em farmacopeias oficiais e, disponiveis em varias formas
farmacéuticas; o medicamento homeopatico apresenta uma razodvel cota de mercado, o que

requer legislacao adequada.

A adopcao dos conteidos da Directiva 2001/83/CE no Decreto-Lei [DL] n.°
176/2006, de 30 de Agosto, permitiu a Portugal inserir-se num mercado com maior liberdade
de circulacdo de produtos homeopaticos, mais seguro e previsivel. Ferramentas como os
procedimentos administrativos centralizados e descentralizados envolvendo os Estados-
membros da Comissdao Europeia [CE] e a introducdo de medicamentos homeopaticos via
registo simplificado [RS], permitiram a Portugal aproximar-se de paises como a Alemanha e

Francga, os mercados mais significativos ao nivel europeu.

Palavras-chave: Homeopatia; Medicamentos homeopaticos; Directiva 2001/83/CE; Decreto-

Lein.° 176/2006, de 30 de Agosto;
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Abstract

Homeopathy is governed by antagonistic principles relatively to classical medicine.
It focuses on the patient and is supported by principles such as healing by the similar -
«similia similibus curentury», the use of small doses of active substance and the assessment of

the patient as a whole.

The introduction of this doctrine in Portugal has brought a new approach in the mode
of treating a patient. Created by Samuel Hahnemann, in 1796, and introduced in Portugal by
Manuel da Silva Passos, in mid 1830s, homeopathy is assumed as one of the major
complementary alternative medicines. It relies on the accuracy of the drug formulation, the
quality of raw materials, on dilution procedures and quality control described in official
pharmacopoeias, available in various pharmaceutical forms; the homeopathic medicine has a

reasonable market share, which requires proper laws.

The adoption of Directive 2001/83/EC in the contents of the <«Decreto-len»> n.°
176/2006, of August 30, allowed Portugal to be part of a market with greater freedom of
movement of homeopathic products, more secure and predictable. Tools such as centralized
and decentralized administrative procedures involving the Member States of the European
Commission and the introduction of homeopathic medicines via simplified registration
procedure, allowed Portugal to approach countries like Germany and France, the most

significant markets at European level.

Key words: Homeopathy; Homeopathic medicines; Directive 2001/83/EC; Decreto-lei n.°
176/2006, of August 30;
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Abreviaturas

MAC — Medicinas Alternativas Complementares
HPMWG - «Homeopathic Medicinal Product Working Group»»

INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude 1.P.
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ECHAMP E.E.I.G - «European Coalition on Homeopathic and Antroposophic Medicinal
Products E.E.I.G.»»

APA — ««American Phychological Associationy»

WHO - «World Health Organization»»

APH — Associacdo Portuguesa de Homeopatia

DL — Decreto-Lei

ECH - «European Committee for Homeopathy»»

MNSRM - Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica

RS — Registo Simplificado

AIM — Autorizagdo de Introdu¢dao no Mercado

RCM — Resumo das Caracteristicas do Medicamento

CHMP — Comit¢ dos Medicamentos para Uso Humano da Agéncia

CE — Comissao Europeia
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CEE — Comunidade Econdémica Europeia
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INTRODUCAO

A homeopatia foi introduzida em Portugal em meados do primeiro ter¢co do século
XIX. Desde esse periodo que esta doutrina conheceu muitos e variados desenvolvimentos. A
grande aceitacao inicial, fruto do carisma e persisténcia das personalidades que trouxeram
para Portugal a homeopatia, desvaneceu depois do envelhecimento e desaparecimento dos
mesmos e dos seus formandos. Contudo, nos ultimos sessenta anos, tem-se assistido ao
ressurgimento e crescimento da industria e mercado homeopatico ao nivel nacional e europeu,
provavelmente pela procura de alternativas e complementos a medicina cldssica, que nem
sempre dao resposta as necessidades do utente. S6 a partir de 2010 se tem verificado uma
ligeira retracdo do volume de vendas, muito por culpa da crise financeira e econémica, que

ainda hoje vigora.

Os principais objectivos deste estudo centram-se numa visdo abrangente do que ¢ um
produto homeopatico, como se caracteriza, como ¢ produzido, bem como verificar a sua
vertente historica, quer em Portugal, quer no Mundo, as véarias formas de introdugdo do
medicamento no mercado e, particularidades legislativas que envolvem este tipo de
medicamento. Com base nestes pressupostos, visa-se interpretar as incoeréncias existentes
entre a legislagdo portuguesa e aplicagdo pratica no dia-a-dia, comparando-a com as
principais legislacdes europeias, nomeadamente, a francesa e a alemd, bem como com as

directivas europeias.

Para além da problematica da aplicagdo de determinados aspectos contidos na
legisla¢dao nacional, os factores que mais contribuiram para a escolha deste tema passaram por
entender melhor os fundamentos que regem a homeopatia, que tanto os distanciam dos
principios da medicina classica, apresentando-se como uma das maiores € mais importantes
vertentes das medicinas alternativas complementares. A aten¢cdo merecida por esta doutrina
justifica-se pela importante cota de mercado que possui a nivel nacional e europeu e, pelo
facto de ser um tipo de medicina com potencial inegdvel, dados os resultados favoraveis em
termos de ganhos de satde, tendo particular importancia no tratamento de doengas crdnicas e
pela seguranca que os produtos homeopaticos apresentam, devido as muito baixas

quantidades de substancia activa que empregam.

10
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Para reunir a informag¢do necessaria para a formulacdo de todas as tematicas
presentes, foram consultados os respectivos decretos-leis nacionais e directivas europeias que
dizem respeito a regulamentacdo de medicamentos homeopaticos, normas orientadoras do
«Homeopathic Medicinal Product Working Group>» [HMPWG] e da Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude I.P. [INFARMED] relativas a documentacao e estudos
necessarios a introdu¢ao de um produto homeopéatico no mercado, bem como a consulta de
artigos relativos a historia da doutrina homeopatica em Portugal, e publicagdes regulares da
«European Coalition on Homeopathic and Antroposophic Medicinal Products E.E.I.G.»
[ECHAMP E.E.I.G] para a obtencao de variados dados relativos a dindmica dos mercados

europeus, defini¢cdes e principios homeopaticos.

A dissertacdo encontra-se estruturada em cinco pontos.

No primeiro ponto serdo abordadas as questdes relativas aos principais conceitos da
metodologia homeopatica, relativos aos fundamentos pela qual esta se rege, as nogdes do que
¢ um medicamento homeopatico, as matérias-primas que o compoe, as diferentes formas
farmacéuticas em que se apresenta, os ensaios de controlo de qualidade, métodos de
desconcentracdo da substancia activa e as varias escolas de pensamento dentro da
homeopatia.

O segundo e terceiro ponto sdo relativos ao enquadramento historico e europeu,
respectivamente. Aqui ¢ dada a nog¢do da evolugdo da homeopatia em Portugal, figuras
principais e metas por eles alcangadas, bem como, a evolugdo europeia, com especial énfase
nos paises que mais influenciaram o continente, a Alemanha, por ser o berco da homeopatia e,
a Franca, por ser o maior mercado, ao nivel europeu.

O quarto e o quinto pontos abordam as questdes legislativas nacionais e europeias,
respectivamente. No quarto ponto, estdo contidos os principais dados dos decretos-leis que
regem os produtos homeopaticos em Portugal, bem como os procedimentos de introdugao no
mercado destes e quais o requisitos para a sua introdugao. No ultimo ponto, estdo referidas as
directivas europeias, bem como especificidades da legislagao alema e francesas, pelas razdes

anteriormente citadas.

Por fim, a norma utilizada para expor citagdes e referéncias bibliograficas foi a da

«American Phychological Association»» [APA], segundo o método (Autor, Data, Pagina).

11
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1. Conceito de homeopatia

1. 1. Fundamentos
A palavra homeopatia provém das palavras gregas «<hdmolos)» que significa similar
e, «pathos»» que significa doenga. (World Health Organization [WHO], 2009, p.1)
Foi em 1796 que o médico alemao Samuel Christian Friedrich Hahnemann criou a
doutrina médica chamada homeopatia. Esta caracterizava-se pela administracdo de pequenas
doses de substancias que, numa pessoa sauddvel, causariam precisamente 0S mesmos
sintomas que pretenderiam curar. (WHO, 2009, p.1)
Desde a sua concepcao que a homeopatia se revelou um tipo de medicina bastante
distinto e assente em dogmas completamente diferentes da medicina cléssica. Este tipo de
abordagem convencional ¢ de foro alopatico, ou seja, a cura ¢ realizada pela administragdo de
um medicamento que, tenha uma ac¢do contrdria ao sintoma apresentado. (Associagdo
Portuguesa de Homeopatia [APH], n.d.)
Também o processo de diagnostico ¢ bastante diferente do processo adoptado pela
medicina cldssica. Enquanto esta se centra nos parametros clinicamente observaveis € nos
parametros mensuraveis, a homeopatia centra-se unicamente nos sintomas do paciente como
um todo, deixando de parte a fisiologia subjacente desenvolvida. O tratamento ¢ feito com
base em substancias de origem botanica, mineral ou animal, que formardao uma solucdo mae
que posteriormente sera bastante diluida e administrada exterior ou oralmente. Diferentes
diluicdes ou poténcias, podem tratar sintomas diferentes, bem como a substancia que trata
semelhante sintoma, pode variar de pessoa para pessoa. O objectivo passa também pela
utilizagio da menor dose possivel, administrada o menor numero de vezes possivel. E
portanto, uma abordagem com uma probabilidade muito pequena de causar efeitos colaterais,
pouco dispendiosa, bem como bastante personalizada e muito apreciada pelo paciente, pois o
proprio tratamento passa pelo total restabelecimento fisico, emocional e mental. (APH, n.d.)
Basicamente, a homeopatia esta alicercada em trés principios:
* similitude ou lei da analogia;
* infinitesimilidade;
* globalidade.

(APH, n.d.)

12
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1.1.1. Similitude ou lei da analogia

Principio em que, uma substincia medicinal ird causar, numa pessoa sauddvel, uma
série de sintomas reprodutiveis, quer a nivel emocional, fisico ou mental. A semelhanga entre
os sintomas que a substancia podera causar e os sintomas de que um paciente padeca tornam
essa pessoa sensivel a accdo do medicamento. Logo, havendo uma administragdo de uma
determinada dose do similar, preparado segundo procedimentos homeopaticos, este vai
estimular o organismo a desencadear uma resposta curativa inata. Os efeitos colaterais desta
metodologia sdo minimos e, muitas das vezes, levam a uma duradoura eliminacdo de
sintomas, agudos ou cronicos, atingindo-se também a resolu¢ao do problema subjacente que

tenha causado os sintomas descritos pelo paciente. (APH, n.d.)

1.1.2. Infinitesimilidade

Refere-se as diminutas doses de medicamento utilizadas no tratamento homeopatico.

Os medicamentos homeopaticos sdo preparados através de dilui¢des seriadas e de
sucessivas agitacoes.

Consoante esta metodologia, a posologia deverd ser efectuada com a menor dose
possivel, administrada com a menor frequéncia possivel. Este principio, que também se aplica
a medicina classica, ¢ levado, no caso da homeopatia, a um extremo, que em certos casos, a
concentracdo do medicamento ¢ tdo baixa que nem sequer € mensuravel. Ainda no campo da
posologia, usualmente, as doses sdo unitarias e os intervalos de administragdo podem variar

de minutos até meses. (APH, n.d.)

1.1.3. Globalidade

A doutrina homeopata visa compreender a totalidade dos sintomas, pois para esta, o
quadro de sinais e sintomas manifestado por um determinado paciente, ndo ¢ mais do que uma
representacdo da tentativa do organismo se tratar a ele proprio. Como tal, o sintoma nao ¢
visto como um evento negativo, mas pelo contrario, como uma representacdo do tipo de
esforco que o organismo esta a realizar para alcancar de novo o equilibrio.

Outro factor completamente distinto da medicina cléassica reside no facto do médico
nao necessitar de conhecer a fisiopatologia subjacente.

No ponto de vista de um homeopata, a doenga ¢ uma ruptura da energia do sistema.
Antes de se manifestar através de sintomas, esta existe ja a um nivel dindmico ou energético,

levando posteriormente a alteracdes moleculares e tecidulares. O medicamento homeopatico

13
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tem a funcdo de reequilibrar o sistema que sofreu ruptura, dotando o organismo dos dados
necessarios a resolu¢do do problema.

Na medicina classica, o modo de identificacdo de uma doenca ¢ feita através de
factores clinicamente observaveis e de parametros mensurdveis ocultos no organismo, tais
como amostras patoldgicas, marcadores bioquimicos, imagens radiologicas ou
electrofisiologia, por comparagao com o que ¢ comum em pessoas com determinada condigao
patologica. Como tal, a luz de um homeopata, a medicina convencional ¢ uma abordagem
mais centrada numa cura dos sintomas propriamente ditos, do que no doente como um todo.

Em homeopatia, sdo valorizadas todas as caracteristicas, todos os parametros
individuais subjectivos do paciente, sendo promovida a consideracao de uma visao global de
todos os sintomas. Aquando o processo de diagnostico, o homeopata procura descrever o
problema recorrendo a medicamentos homeopaticos o mais similares possivel. Com base
neste diagndstico, o medicamento escolhido poderd ser o mesmo que trata uma patologia
completamente diferente noutro paciente, numa dose diferente, desde que fiquem

mimetizados os sintomas presentes. (APH, n.d.)

1.2. No¢ao de medicamento homeopatico

Segundo a alinea oo, do artigo 3° do Decreto-Lei [DL] 176/06, de 30 de Agosto, um

medicamento homeopatico ¢ um:

“Medicamento obtido a partir de substancias denominadas stocks ou matérias-
primas homeopaticas, de acordo com um processo de fabrico descrito na
farmacopeia europeia ou, na sua falta, em farmacopeia utilizada de um modo
oficial num estado membro, e que pode conter varios principios;”

(DL 176/2006, artigo 3°).

1.3. Matérias-primas

A origem das matérias-primas empregues na obtengdo de medicamentos
homeopaticos ¢ variada, podendo ter origem em matéria vegetal, mineral, quimica ou animal.
Estas substancias podem ser utilizadas directamente no estado em que sdao obtidas, como no
caso das substincias minerais ou quimicas, ou darem origem a tinturas-mae ou macerados
glicerinados, empregues no caso da substancia ser de origem animal ou vegetal. Quando

apropriado, as matérias-primas frescas podem ser congeladas. (INFARMED, 2008, p.1323)

14
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As tinturas-mae sdo preparagdes liquidas que se obtém por adigdo de um agente
solvente directamente sobre a matéria-prima. Os macerados glicerinados sao, também,
preparagdes liquidas obtidas, por adicao de glicerina a matéria-prima ou de uma mistura de
glicerina e alcool ou, ainda, de glicerina e solucdo de cloreto de s6dio. (INFARMED, 2008,
p-1323)

Os compostos quimicos ou minerais, para serem empregues na obtengdo de produtos
homeopaticos, sdo normalmente dissolvidos numa mistura de alcool e dgua ou triturados
juntamente com lactose, dependendo das caracteristicas da matéria-prima. O modos de
preparagdo e analise dos compostos quimicos € minerais podem-se encontrar na Farmacopeia
Portuguesa, Farmacopeia Europeia ou Farmacopeia de outro Estado-membro. (ECHAMP
E.E.I.G., 2004, p.7)

No caso da matéria vegetal, podem ser utilizadas apenas partes especificas da planta
ou a planta inteira, fresca ou seca. Esta ndo pode conter partes mortas, podres, murchas ou
decompostas. Factores como espécie e periodo de colheita tém de cumprir determinados
requisitos. (ECHAMP E.E.I.G., 2004, p.6)

Os tipos de matérias de origem animal utilizadas na obtengcdo de produtos
homeopaticos, podem ser partes de um determinado animal, tais como, secregdes, orgaos,
tecidos ou, at¢ mesmo, todo o animal, principalmente no caso de se estar a lidar com insectos.
A utilizacao deste tipo de matéria-prima requer que o animal seja saudavel e que se cumpram
as normas de higiene necessarias (ECHAMP E.E.I.G., 2004, p.7-8). As matérias-primas de
origem animal, a par das de origem humana, que irdo ser abordadas no paragrafo seguinte,
exigem medidas suplementares que garantam a reducdo do risco de presenga de agentes
infecciosos, nomeadamente virus (INFARMED, 2008, p.1323). Para garantir a seguran¢a
virica dos medicamentos homeopaticos, sao tomadas medidas complementares, com base:

* na seleccdo da origem das substancias e na pesquisa de contaminantes
viricos;

* no controlo da capacidade do método de producao em eliminar e/ou inactivar
0s virus;

* na pesquisa de uma contaminacao virica em fases de producao apropriadas.

(INFARMED, 2008, p.699-670)

No material de origem humana, a elei¢do do dador e a proveniéncia do tecido que ira

servir de matéria-prima ¢ de extrema importancia. No caso do alvo ser o sangue e seus
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constituintes, o dador deve cumprir as recomendagdes que se aplicam aos dadores de sangue
humano e as dadivas de sangue. (INFARMED, 2008, p.1323)

Existem ainda os nosodos, que sdo preparagoes de material organico com
proveniéncia de culturas de microrganismos, tais como virus, bactérias, fungos ou parasitas,
de derivados inactivados de agentes patoldgicos ou de produtos em decomposi¢cdo de origem
animal ou humana. O processo de preparacdo homeopdtico terd de assegurar seguranca e
qualidade na obtencao do respectivo produto, pelo que as farmacopeias requerem que seja
efectuada a esterilizagdo do material original ou da primeira dinamizagdo e, que sejam

seguidas todas as normas de bom fabrico necessarias. (ECHAMP E.E.I.G., 2004, p.8)

1.4. Formas farmacéuticas

O tipo de apresentacado de um medicamento homeopdatico pode ser muito variado,
contemplando a maioria das varias formas farmacéuticas contidas nas respectivas
monografias descritas na Farmacopeia Portuguesa. Contudo, a maior énfase recai sobre os
granulos e os comprimidos. (INFARMED, 2008, p.1323-1324)

Assumindo a designagdo de forma homeopatica, granulos e comprimidos t€ém origem
em excipientes apropriados, de entre os quais se destacam a lactose e a sacarose. Os granulos
sdao “preparados por impregnacdo de granulos previamente preparados ou por juncao
progressiva destes excipientes € de uma ou varias diluigdes de bases homeopaticas”
(INFARMED, 2008, p.1324). Os comprimidos t€ém também origem nos mesmos excipientes
que os granulos, preparados por “compressdao de um ou varios principios activos solidos com
excipientes, quer por impregnacao de comprimidos previamente preparados com uma ou
varias diluigdes de bases homeopaticas” (INFARMED, 2008, p.1324). Ambas as formulagdes
sdo destinadas a administracao oral e sublingual. INFARMED, 2008, p.1324)

De seguida encontra-se uma representacdo do nimero de formas farmacéuticas

comercializadas em Portugal, até¢ 31 de Agosto de 2013.
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Figura 1 - Numero de Produtos Farmacéuticos Homeopaticos registados em Portugal, até a data de
31 de Agosto de 2013, por Forma Farmacéutica (INFARMED, 2013)

1.5. Controlo de qualidade

A variedade de origens das matérias-primas empregues no fabrico de medicamentos
homeopaticos obrigam a que estas cumpram determinados requisitos, no que diz respeito a
qualidade e seguranca. Para isso, torna-se fulcral cumprir procedimentos como a utilizagao de
técnicas validadas e testes analiticos para analisar substancias activas, parametros
toxicologicos e contaminagdes. Estes procedimentos encontram-se descritos nas
farmacopeias, devendo ser utilizada a do respectivo pais onde se esta a efectuar o estudo.
(WHO, 2009, p.7)

Na auséncia de determinados testes na farmacopeia desse mesmo pais, deve ser
consultada a farmacopeia europeia, ou de qualquer outro Estado-membro, que contenha o tipo
de ensaio desejado.

No seguinte quadro, encontram-se resumidos os testes de controlo de qualidade
aplicaveis as diferentes origens das matérias-primas utilizadas no fabrico de um produto

homeopatico.
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Quadro 1 - Testes de Controlo de Qualidade e a sua Aplicabilidade consoante a Origem da Matéria-
Prima (WHO, 2009, p.7-11)

Vegetal Animal Humana Mineral Quimica

Parte utilizada

Caracteristicas microscopicas

Testes de identificacao

Testes de pureza

Teor de agua

Determinacio do conteiido em constituintes toxicos
(se aplicavel)

Método de preparacio da tintura-mae/macerado
Identificaciio da proveniéncia da matéria-prima
Descri¢ao anatomica

Descricao histolégica

Contaminacao de virus patogénicos

Contaminac¢io com agentes causados de encefalopatia

espongiforme
Descricao e caracteristicas
Doseamento das substancias activas

(nfo aplicavel a altas diluicdes)

Elaboragdo propria

1.6. Desconcentracio

O processo de desconcentracdo de uma base homeopatica, segundo o método de

fabrico homeopatico, ¢ realizado por diluigdes e dinamizagdes sucessivas no caso de

preparagdes liquidas ou, por trituragdes apropriadas sucessivas, no caso de preparacdes

solidas, ou por uma combinagdo destes
processos. (INFARMED, 2008, p.1323)

A sua preparacdo pode ser
efectuada por via de diluigdes efectuadas
apenas num copo, ou entdo recorrendo a
utilizacdo de varios copos, cada um
correspondendo a uma desconcentracio.

Estes processos podem ser efectuados

automaticamente ou manualmente.

(ECHAMP E.E.LG., 2004, p.6)
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Figura 2 - Exemplo de Diluicdo Seriada em
diferentes copos (Jackson, 2010, p.1)
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Os ratios de atenuacao da preparagdo carecem de uma nomenclatura especifica, que
auxiliem a leitura do tipo de preparacdo homeopatica. A tabela seguinte enumera as diferentes

designacgdes:

Quadro 2 - Nomenclatura referente as Desconcentracoes (ECHAMP E.E.L.G., 2004, p.5)

Ratio de atenuacio  Rotulagem Exemplos
1:10 (Decimal) D, DH ou X Trés desconcentragdes decimais = 3D ou 3DH ou 3X
1:100 (Centesimal) C,CH Duas desconcentragdes centesimais = 2C ou 2CH
1:50 000 (LM) Q, LM Preparadas por método especifico

1.7. Escolas terapéuticas

A homeopatia ¢ uma doutrina na qual convergem varias escolas de pensamento. Um
dos principais aspectos que as diferenciam sdo o nimero de medicamentos homeopaticos
empregues na terapéutica. Assim, existem escolas terapéuticas que contemplam apenas a
utilizacdo de um tipo de substancia activa homeopdtica no tratamento de uma determinada
doenca, denominando-se escola unicista. Quando sdo empregues mais que um tipo de
substancias activas homeopaticas, em separado, no tratamento de uma determinada doenga,
denomina-se escola pluralista. Quando sdo misturadas duas ou mais substancias activas
homeopaticas e estas sdo utilizadas em simultaneo no tratamento de uma determinada doenga,
denomina-se escola complexista. (ECHAMP E.E.I.G., 2004, p.11)

O quadro que se segue, indica as principais escolas terapéuticas da homeopatia,

acompanhadas de uma breve descrigdo das mesmas.

Quadro 3 - Exemplos de Escolas Terapéuticas de Homeopatia (ECHAMP E.E.I.G., 2004, p.11-23)

Escola terapéutica Descricao
Escolha do medicamento homeopatico com base na Lei dos Similares de

Hahnemann. Maior similaridade entre sintomas e o efeito que a substancia provoca num

Homeopatia
Classica individuo saudavel. Diagnéstico com quadro mental, psiquico e fisico, detalhado e
preciso. Um tipo de substancia activa para um paciente — visao unicista.
Diagndstico baseia-se principalmente no quadro clinico do paciente. Mais
Hom,eo.patia objectiva e menos abrangente que o diagndstico da Homeopatia Classica. Mais utilizada
Clinica em sintomas agudos. Objectividade trouxe algum sucesso a este tipo de abordagem.
Homeopatia de Preparagdes compostas por dois ou mais agentes homeopaticos. Largo espectro de
combil(lia(;tﬁo de acedo. Diagnoéstico clinico ¢ particularmente importante na escolha da terapéutica.
produtos
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Terapia Anti-
Homotoxica e
Homotoxicologia

Isopatia

Medicina
Antroposoéfica

Terapia
Bioquimica

Terapia
Espagirica

Outras escolas de
homeopatia
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Desenvolvida pelo Dr. Hans-Heinrich Reckeweg, em 1955 e, baseia-se na variacao
de determinados agentes quimicos num ser vivo. Considera o organismo um sistema de
fluxo e quando em equilibrio, em encontra-se em homeostase. A enfermidade ¢
designada por homotoxicose, causada por toxinas, designadas homotoxinas ou venenos
humanos e, o principal objectivo ¢ eliminar estas do organismo de modo a prolongar o
mais possivel a saude e a longevidade do mesmo.

Baseada no principio <«<aequalia aequalibus curentur», que significa a cura pelos
iguais. Aplicacdes ndo se resumem a cura de doengas mas também a sua prevengao, pelo
fortalecimento do organismo, agindo de forma similar a vacinagdo. Divide-se em
medicina isopatica no sentido estrito — utilizacdo do agente patogénico na terapia;
medicina isopatica no sentido lato e preparagdes de 6rgaos.

Desenvolvida pelo Dr. Robert Steiner. Este tipo de escola possui um cariz
marcadamente espiritual e encara o individuo como um todo, incluindo-o activamente
na sua cura. A avaliagdo do paciente tem em conta pardmetros cientifico-naturais e
parametros antroposéficos como a organizacdo das forgas vitais, a organizagdo dos
sentimentos contidos na alma, a organizagao espiritual do ego € o corpo como entidade
fisica. O desequilibrio destes factores origina o processo de doenga. Todo o tratamento ¢é
desenvolvido tendo em vista a activacdo das forcas autorregeneradoras do corpo.

Desenvolvida pelo Dr. Schiissler, em 1872, utiliza um leque limitado de
compostos minerais que se encontram presentes no corpo humano na forma elementar.
Quando existe um desequilibrio destes compostos ao nivel celular, ocorre enfermidade.
Objectivo € conferir ao organismo um estimulo que o permita autorregular-se.

Em 1929, Dietrich Schépfwinkel expande os conhecimentos nesta drea. Existem
doze diferentes terapias empregues por Schiissler, e posteriormente foram criadas mais
doze, de caracter adjuvante.

O principio espiragirico consiste na criagdo de medicamentos de eficacia
melhorada, havendo purificagdo das partes de valor teraputico. Apenas se empregam
substancias de origem vegetal. Existem varios métodos de produgao, desenvolvidos por
Krauss, Zimpel, Pekana e Strathmeyer.

Gemoterapia - Desenvolvida pelo Dr. Pol Henry, esta vertente consiste na
utilizagdo de macerados glicerinados de partes de plantas frescas e por¢des embrionarias
das mesmas. Visa conferir ao organismo uma maior facilidade na detoxificacao.

Litoterapia - visa a utilizacdo de minerais de ocorréncia natural e minerais, em
formas atenuadas homeopaticamente. O principal objectivo é a normalizagdo de
distarbios metabodlicos especificos.

Homeopatia de ressonancia - visa explorar as relagdes existentes entre preparagdes
homeopaticas unicistas e os microrganismos, tendo em conta as frequéncias de oscilagao
de ambos os constituintes. Técnica orientada para tratamentos de infec¢des sistémicas

viricas ou fungicas.
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2. Enquadramento Historico Nacional

A homeopatia, no momento da sua introdugdo, era vista como um sistema
terapéutico romantico, que visava dar resposta as duvidas e angustias de ambos médicos e
restantes terapeutas.

O balango entre utilizar as medicinas romanticas em detrimento da classica, o facto
de serem alternativas ou primeiras escolhas, escolhas individuais ou conjuntas, deve-se a
ineficacia da assisténcia prestada pela medicina, cirurgia e farmécia classicas.

Relatos de que a medicina classica empregava “solugcdes mortiferas”, de que
“admitia na véspera para repelir no dia”, “continua contradiccdo”, falhas sistematicas que
irlam “arruinar a economia, mortificar o organismo”, além de “accusar a inefficacia e
ruindade dos meios” empregues e a “imperfeicdo da sciencia e a ignorancia do medico”
(Aragjo, 2005, p.154). Para muitos, as metodologias alopaticas haviam-se tornado
“[perigosas] [para] si mesmals], vitimas do seu proprio prestigio, ndo admitindo na sua
postura positiva, a falha, o erro, a ignorancia e a impoténcia para travar determinados males”
(Aratgjo, 2005, p.154). O perfil do profissional de saude alopata também, em muitos casos,
nao era o mais favoravel, sendo descrito como “frio racionalista, distante da pessoa que softe,
orgulhoso da ciéncia que [cultivava], ndo ensinando os doentes a viverem as suas proprias
doencgas” (Araujo, 2005, p.154-155).

Seria no campo do apoio e atencao dirigidos ao doente e, com uma base de ligagao
entre o doente e o médico, que a homeopatia viria a ganhar
notoriedade em Portugal, destacando-se nestes aspectos, da
medicina classica vigente.

A introdugdo da doutrina Hahnemanniana em Portugal
deveu-se, em grande parte, a Manuel da Silva Passos, mais
conhecido por Passos Manuel, pessoa de elevado estatuto, um
modelo politico e ético-moral, o primeiro verdadeiro reformador
do ensino médico, cirurgico e farmacéutico desde Marqués de

Pombal. (Aratjo, 2005. P.155)

Fruto da sua fraca satde e da auséncia de respostas e Figura 3 - Busto de

.. . . L. Manuel da Silva Passos
agressividade da medicina cléssica, Passos Manuel procurou (Assembleia da Republica

2008)
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alivio e refiigio na homeopatia. A promessa de maiores hipdteses de cura, brandura e eficacia
na restituicdo da saude, cativou Passos Manuel a tornar-se num dos maiores entusiastas que
viriam a defender o sistema médico homeopatico. Este espalhou a propaganda da doutrina em
que se especializara, discursando pela primeira vez, em 1860, no cemitério do Prado do
Repouso, no Porto. (Aragjo, 2005, p.156)

Apesar da homeopatia ter o cariz de ser uma medicina acessivel a todos, Passos
Manuel, viria a usufruir de cuidados acima da média, sendo tratado no Consultorio
Homeopatico Portuense, fundado em 1852. Aqui viria a ser tratado por Anténio Ferreira
Moutinho, um dos médicos homeopatas de maior renome em Portugal. (Araujo, 2005, p.155-
156)

Passo Manuel afirmou, no final da sua vida, que os alopatas “nao [estudavam] nada,
ndo [sabiam] nada, e [falavam] de tudo”, faltando-lhes “o amor da humanidade, que sé os
podiam aliviar e esclarecer” (Araajo, 2005, p.155), qualidades que sobejavam nos médicos
homeopatas, que o seguiam diariamente € 0 acompanhavam nas suas saidas para recuperacao.

Durante este periodo, as conversoes de ilustres personagens da sociedade sucediam-
se. Um dos casos foi o Duque de Saldanha, que quando atingido por pleurodinia € um cancro,
recusou os tratamentos cldssicos e abracou a alternativa
homeopatica. A melhoria do seu quadro clinico, por processos

alheios a metodologia classica, levou-o a ser um dos maiores

defensores e porta-voz da homeopatia em Portugal, se bem que,
’ 1 bastante polémico nas suas intervengdes. (Araujo, 2005, p.156)

O Duque de Saldanha publicaria a obra - O Estado da
Medicina - em 1858, dedicado a D. Pedro V, um documento que

visava a opinido médica da altura. Este documento rebatia os

Figura 4 - Busto do Duque
de Saldanha (Assembleia

da Republica, 2008) (Aradjo, 2005, p.157)

principios alopaticos, denunciando as suas variadas imperfeigdes.

Muito polémico, o Duque de Saldanha cria o Consultério <«Homeopathico>»
Lisbonense e respectiva Gazeta ««<Homeopathicay», impulsionando a concentragdo de uma
grande parte de recursos em Lisboa, tais como, médicos, farmacéuticos, publicacdes,
consultérios e associacdes. (Araujo, 2005, p.157)

Para além de Passos Manuel e o Duque de Saldanha, também outras figuras se
associaram ao panorama homeopético. E o caso do Conde de Ferreira, que numa vertente

mais filantropica, se encarregou de fazer chegar o novo sistema médico aos mais pobres da
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cidade do Porto. Para tal foram determinantes os contributos e assisténcia prestadas ao
Consultorio <«<Homeopathico>> Portuense e a sua Gazeta ««<Homeopathica)» Portuense. Estes
contributos estenderam-se também a Gazeta ««<Homeopathicay> Lisbonense. Deixou ainda, em
testamento, fundos para a manutencdo de uma enfermaria homeopatica no Hospital da
Misericordia de Santo Antonio do Porto. Esta enfermaria viria a encerrar em meados de
1950’s, por falta de renovacao dos seus profissionais de satude. (Araujo, 2005, p.157)

Também, Silvestre Pinheiro Ferreira, filosofo e jurista, ministro de D. Jodao VI,
esteve exilado em Paris, de 1826 a 1842. Seria neste periodo que conheceria Hahnemann e a
sua esposa, Mélanie d’Hervilly. Silvestre Pinheiro Ferreira foi muito chegado a Hahnemann,
tornando-se num dos mais fervorosos defensores da doutrina. (Aragjo, 2005, p.158)

Em 1839, a academia da Sociedade das Ciéncias Médicas de Lisboa, presidida por
Antonio José de Lima Leitdo, tornou membros honordrios de primeira classe varias
referéncias mundiais da homeopatia, de entre os quais se destaca o proprio visionario e
criador — Samuel Hahnemann. (Araujo, 2005, p.158)

Também em 1839, Silvestre Pinheiro Ferreira publicou no Jornal da Sociedade das
«Sciencias» Médicas de Lisboa um artigo denominado - Ideia sobre a «<homeopathia)y por
hum «mui»» distinto literado que pela Europa ao Sr. Dr. Lima Leitao - contribuindo em muito
para a glorificagdo lisboeta de Hahnemann, por enaltecimento das qualidades de Lima Leitao.
O esfor¢o encerrado para valorizar esta metodologia e afastad-la do escarnio profissional e
charlatanismo, incluiu as referéncias ao nivel de aceitacdo que a homeopatia tinha a nivel
mundial, como por exemplo, os tratamentos homeopaticos da Rainha de Inglaterra, do Rei da

Prussia ou a familia Real de Napoles. (Araujo, 2005, p.158-159)

“Um argumento estrangeirado, que tinha peso no apoio de um sistema médico que se
apoiava fortemente no seu estatuto de medicina dos doentes, totalmente de acordo
com a sua época, de efervescente liberalismo universalista, em que o comeco do
dominio da ciéncia e da técnica eram permeaveis a romantismos”

(Araujo, 2005, p.159).

De entre as trés principais obras de Hahnemann, Organon, publicada em 1810,
Matéria Médica Pura, publicada entre 1811 e 1821, e Moléstias Cronicas, publicada entre
1828-1830. A primeira obra a ser introduzida em Portugal, em 1832, foi o Organon, na
tradugdo francesa do «Docteury» Jourdan. Seria este o principal guia para os interessados no
novo método, por nele se encontrarem compilados, todos os principios homeopaticos.

(Araqjo, 2005, p.159)
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O periodo que se desenrolou entre a recep¢ao do Organon e o final do século XIX,
constituiu a idade de ouro da homeopatia portuguesa. Formaram-se centenas de médicos,
cirurgides e farmacéuticos, apoiados pelo vasto reconhecimento que reuniam junto do publico
leigo em matéria médica ou farmacéutica e, também por ilustres da sociedade, que recorriam
a homeopatia como uma alternativa ou complemento a medicina cldssica. (Araujo, 2005,
p-159)

“A reaccdo a introdugdo do método homeopatico em Portugal coube aos médicos e
medicos-cirurgides € menos aos farmacéuticos, numa primeira fase pouco interessados em
combater uma medicina romantica que partia para a terapéutica com uma forte base
farmacologica” (Araujo, 2005, p.159). Esta introdugdo depressa geraria duas facgdes, uma
pro-homeopatica e, outra contra-homeopatica. Nesta ultima, existiriam, contudo, médicos
dispostos a estudar esta nova doutrina, na logica de que, todo o conhecimento que se revele
valido, ¢ util a humanidade. Alguns aceitariam os principios homeopaticos, outros
parcialmente, outros os rejeitavam. (Aratjo, 2005, p.159)

Antonio José de Lima Leitdo e Floréncio Peres Furtado Galvao eram sécios
beneméritos do «Cluby» Homeopatico Portugués. Desde meados de 1830, que estes
defenderam o cardcter complementar e alternativo do sistema médico ensinado nas suas
escolas, ndo explorando comercialmente os actos homeopaticos que prestavam. (Araujo,
2005, p.160)

Lima Leitdo, algarvio, era um homem erudito, de grande cultura e actividade,
formado em medicina na Universidade «Sorbonney> parisiense, era professor de Clinica
Médica na Escola Médico-Cirurgica de Lisboa e exercia homeopatia clinica. Este polemista e
acérrimo defensor da homeopatia, referenciou o Organon em fontes oficiais pela primeira vez
em 1832, e foi co-responsavel pelo reconhecimento da doutrina de Hahnemann por parte da
Sociedade das Ciéncias Médicas de Lisboa. (Aragjo, 2005, p.161)

Em 1833, 1838 ¢ 1853, Lima Leitdo veria negados os seus pedidos para a requisi¢cao
de “meios para os ensaios da Medicina Homeopathica” (Arauajo, 2005, p.161) na sua escola,
resultando dai alguns confrontos bastante exaltados com a Comissdo da Autoridade Médico-
sanitaria Lisboeta. Estes bragos-de-ferro iriam manter-se até a sua morte, sendo assim,
imortalizado como o primeiro martir da homeopatia portuguesa.

Por sua vez, Floréncio Peres Furtado Galvao, professor de Matéria Médica e
Farmacéutica na Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra entre 1835 ¢ 1859,

apresentaria em 1835 a sua tese de doutoramento, contendo uma forte componente
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homeopatica. Num tom mais brando, nada populista, pleno de racionalidade, tolerante e
condescendente, orientaria estudantes de medicina e farmacia, leccionando-lhes a teoria
homeopatica e promovendo o estudo do Organon e revistas francesas de especialidade. Em
suma, o principal objectivo de Furtado Galvao seria, a luz de todo o seu conhecimento e de
quem o rodeava, “somente por fim (...) abragar a verdade” (Aratjo, 2005, p.162). Gragas a
esta postura e a sua boa relagdo com a autoridade conimbricense em matéria médica e
farmacéutica, o seu programa lectivo nunca foi molestado pela corporacdo universitaria,
apesar da sua heterodoxia terapéutica. (Aragjo, 2005, p.162)

O processo de aceitacdo da homeopatia por parte da farmécia portuguesa seria mais
moroso que noutros paises europeus, como por exemplo Franga, principalmente na sua fase
de introdugdo. Neste periodo, o interesse prioritario da farmécia nacional era ser vista pelos
seus parceiros como uma instituicao respeitavel e de elevado reconhecimento cientifico dos
seus processos, deixando a discussdo da validade do sistema homeopatico para as areas
médico-cirurgicas, incluindo a discussao da sua farmacopeia. (Aratjo, 2005, p.162)

A farmécia portuguesa comecaria a ter voz, em 1835, com a criacdo da Sociedade
«Pharmaceutica»» Lusitana e respectivo jornal. Contudo, este jornal, apenas viria a abordar o
tema da homeopatia a partir de 1851, com mengdes bastante dissimuladas e indirectas. Apesar
de Furtado Galvao ser um dos correspondentes mais ilustres do Jornal da Sociedade, neste
nunca se discutiria a validade do sistema homeopatico, preferindo dirigir o discurso para a
falta de credibilidade e charlatanismo de alguns ditos profissionais homeopatas. Um dos
principais estudos realizados na area da homeopatia, no qual o assistente do Dr. Furtado
Galvao, Dr. Jodao Doéria, assistiu Antonio Costa Simdes em testes homeopaticos numa
enfermaria do hospital da Universidade de Coimbra, ndo seria reportado no Jornal da
Sociedade. (Aragjo, 2005, p.163-164)

Para ultrapassar os impasses colocados a progressao da homeopatia em Portugal e
aos pareceres negativos da avaliacdo médico-cirurgica, os farmacéuticos tiveram de trilhar o
seu caminho, buscando respostas e resultados, muitas vezes de forma autodidacta. O caracter
de complementaridade e ndo, alternativo ou de substitui¢cdo, valeria-lhe o seu relativo sucesso
e longevidade, mesmo apos a sua época dourada. O trunfo de ndo entrar em ruptura com as
metodologias oficiais, permitiu-lhe resistir aos inimeros avangos e descobertas fisico-
quimicas realizadas no século XIX. Caracteristicas como a prontidao, o asseio, comodidade,
seguranga € economia, tornaram a homeopatia portuguesa mais vidvel, passivel de aceitacao,

e de obter resultados positivos. Aliado ao facto de ser uma medicina centrada no doente,
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assim se garantiu a continuidade da homeopatia como sistema terapéutico com expressao em
Portugal, bem para além do entusiasmo dos seus pioneiros. A criagdo de sociedades
mutualistas, conjugando alopatia ¢ homeopatia, também ajudaram a assegurar a presenga da

homeopatia em Portugal, até aos dias de hoje. (Aratjo, 2005, p.165)
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3. Enquadramento Historico Internacional

O surgimento da homeopatia como uma doutrina a nivel
mundial, esteve intimamente ligado ao Dr. Samuel Hahnemann
(1755-1843), um experiente médico ortodoxo, um quimico
competente, um bom botanico e mineralogista e um dotado
tradutor que dominava oito linguas diferentes. (European
Committee for Homeopathy [ECH], n.d.)

Este, viria a descobrir que, por exemplo, a colera poderia

ser debelada com uma pequena dose de arsénico, ou que a " gigyra 5 - llustracio de

Samuel Hahnemann
(ECH, n.d.)

Da constatacao destes factos, Hahnemann verificou que pacientes com determinadas doengas,

escarlatina poderia ser curada com uma pequena dose de beladona.

poderiam ser curados com a administracdo de pequenas doses de substancias que, quando
administradas a pessoas saudaveis, causam os mesmos sintomas da doenga que se quer tratar.
Deste principio, nasceu o termo «similia similibus curentur»>. Contudo, estes principios ja
haviam sido observados e citados anteriormente, a mais de dois mil anos, por Hipocrates, o
fundador da medicina ocidental, mas foi com Hahnemann que foi efectuada a sistematizagao
destes principios, compilando-os de modo a poderem ser utilizados como tratamentos viaveis.
(ECH, n.d.)

Para aperfeicoar todos estes conhecimentos adquiridos, Hahnemann necessitou de
testar os mais variados componentes desta nova forma de curar. Ele e respectivos colegas,
catalogaram cerca de duzentos medicamentos, sendo a maioria de origem vegetal, mineral e
animal. Cada substancia foi testada em voluntdrios saudéaveis, passando por esta posi¢ao
elementos do seu grupo de seguidores, familia e até ele proprio. Esta particularidade valeu-lhe
o titulo de pai da medicina experimental. (ECH, n.d.)

O registo de todos os detalhes e reacc¢oes fisicas, mentais € emocionais provenientes
da toma das referidas substancias medicamentosas, em diferentes pacientes, proporcionou a
deducdo dos principios basicos da homeopatia, sendo estes descritos em Organon. Mais tarde,
todos estes registos observacionais foram compilados em Matéria médica. (ECH, n.d.)

No inicio dos seus estudos, Hahnemann assumiu que para cada doenga haveria um
medicamento especifico, mas cedo se viria a aperceber que seria uma questao mais complexa.

Nas experiéncias relacionadas com o arsénico, ele verificou que esta substancia tratava nao so
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a colera, mas também outras doengas com sintomas semelhantes as que o arsénico causava
quando administrado a individuos saudéaveis. Por outro lado, verificaria também, que nem
todos os individuos com coélera respondiam a um tratamento com arsénico e, necessitavam de
um tratamento que se adequasse aos sintomas especificos do individuo. Esta constatagdo,
levou Hahnemann a dirigir especiais atengdes a especificidade dos sintomas de cada
individuo, ndo generalizando um tipo de tratamento para uma determinada doenca. (ECH,
n.d.)

Um dos principais desejos de Samuel, era minimizar os efeitos adversos causados
pelos medicamentos alopatas entdo utilizados. Para atingir estes resultados, ele diminuiu as
doses de medicamento que utilizava nos tratamentos, que preparava quer por dissolugcdes
sucessivas, quer por sucussdo. Para sua surpresa, quanto mais diluido se apresentava o
medicamento, maior o potencial que este teria para curar mais depressa € com menos efeitos
adversos. (ECH, n.d.)

Durante o século XIX, a homeopatia difundiu-se bastante por toda a Europa, e até
Estados Unidos e Africa do Sul, devido ao fluxo migratério originario da Gra-Bretanha e
Irlanda. Outros paises da ««Commonwealthy> também aceitaram a introdug¢do da homeopatia,
como a India, Paquistao, Bangladesh, Sri-Lanka, Australia, Nova Zelandia, Nigéria, Gana. Os
casos de maior éxito, entre estes Gltimos paises citados, foi o caso da India e Paquistio, cuja
semelhanga entre os principios da homeopatia e os da medicina tradicional desses paises —
medicina Ayurvédica — contribuiu para uma boa aceitacao da doutrina de Hahnemann. (ECH,
n.d.)

A difusdo da homeopatia prosseguiu para paises do Médio Oriente, Norte de Africa,
estendeu-se para o oriente, como por exemplo, Japao, Coreias, Malésia, Tailandia e China. No
Brasil, a adesdo a este sistema médico também foi importante, verificando-se assim, a
presenca e utilizagdo da homeopatia em todos os cantos do mundo. (ECH, n.d.)

De seguida, encontra-se o percurso evolutivo das directivas e esforgcos europeus na
regulacdo da legislagdo de todos os aspectos em redor dos produtos farmacéuticos

homeopaticos.
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Ano

1965

1973

1990

1992

2001

2004

2010

2011

Universidade Lus6fona de Humanidades e Tecnologias — Departamento de Ciéncias da Satude

Quadro 4 - Evolugao das Directivas Europeias relativas ao Medicamento Homeopatico

Acontecimento
Comunidade Econémica Europeia inicia a harmonizagao das legislagdes internacionais,
com a introdugdo da Directiva 65/65/CEE. (ECHAMP E.E.I.G., 2011, p.15)
A harmonizagao legislativa europeia € considerada uma prioridade que se deve traduzir
em praticas administrativas e leis. (ECHAMP E.E.1.G., 2011, p.15)
Procuram-se remover barreiras de comercializagdo e aumentar os indices de saude
publica. (ECHAMP E.E.I.G., 2011, p.15)
A Comunidade Econoémica Europeia (C.E.E.) visa negar o livre acesso ao mercado de
produtos medicinais, sem autorizacao prévia. (ECHAMP E.E.I.G., 2011, p.15)
Publicacao da Directiva 75/319/CEE que visa complementar e reforcar os conteudos da
Directiva 65/65/CEE. (Directiva 75/319/CEE, Epigrafe)
Medicamentos homeopaticos ndo se encontram incluidos nas directivas europeias.
(ECHAMP E.E.LG., 2011, p.15)
E iniciado o esfor¢o de harmonizagdo da legislagio em torno dos medicamentos
homeopaticos. (ECHAMP E.E.I.G., 2011, p.15)
Implementacdo das Directivas 92/73/CEE - uso humano; e 92/74/CEE - uso
veterinario; que se referem a aproximacdo das disposi¢des legislativas, regulamentares
e administrativas respeitantes aos medicamentos e que estabelecem disposi¢des
complementares para os medicamentos homeopaticos. (Directiva 92/73/CEE, Epigrafe)
(Directiva 92/74/CEE, Epigrafe)
Codificacdo da legislagdo farmacéutica europeia em duas directivas: 2001/83/CE — Uso
humano; 2001/82/CE — Uso veterinario. Estas directivas estabelecem um codigo
comunitario relativo aos medicamentos para o uso humano e para o uso veterinario,
respectivamente. (Directivas 2001/83/CE, Epigrafe) (Directivas 2001/82/CE, Epigrafe)
Procuraram-se criar as condigdes para a livre circulagdo de medicamentos, com
elevados niveis de seguranga, entre Estados-membros. (Directivas 2001/83/CE,
Epigrafe)
Modificagdes originaram a Directiva 2004/24/CE, que altera as disposigdes relativas
aos medicamentos & base de plantas; e 2004/27/CE, a partir da Directiva 2001/83/CE.
(Directiva 2004/24/CE, Epigrafe) (Directiva 2004/27/CE, Epigrafe)
Publicagdo da Directiva 2010/84/UE, alterando a Directiva 2001/83/CE ao nivel da
farmacovigilancia. (ECHAMP E.E.I.G., 2011, p.84)
Publicacdo da Directiva 2011/62/UE, alterando a Directiva 2001/83/CE relativamente
aos produtos medicinais falsificados. (ECHAMP E.E.I.G., 2011, p.84)
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4. Legislacao Portuguesa

O objectivo deste capitulo, ¢ fazer uma exposi¢do da legislacdo que se aplica aos
medicamentos homeopaticos em Portugal.

O primeiro DL a tecer consideragdes relativas aos medicamentos homeopaticos, em
Portugal, foi o DL n.° 94/95 de 9 de Maio, assente nas premissas europeias contidas na
Directiva n.° 92/73/CEE. Posteriormente ¢, baseado nas codifica¢des contidas na Directiva n.°
2001/83/CE e Directiva n.° 2004/27/CE, o DL n.° 176/2006, de 30 de Agosto, revogou o DL
n.° 94/95 de 9 de Maio, passando este a ser o documento vigente relativamente ao sector do
medicamento em Portugal, no qual se inserem os medicamentos homeopaticos, conforme

refere o ponto 7 da epigrafe do DL 176/2006.

A homeopatia encontra-se reconhecida, na legislagdo portuguesa, como uma das
terapéuticas nao convencionais (Lei n.° 45/2003, Artigo 3°). Como tal, ¢ reconhecida a
autonomia técnica e deontologica no exercicio profissional da pratica de homeopatia (Lei n.°

45/2003, Artigo 5°).

No que diz respeito ao acesso a profissdo homeopatica, ¢ exigida a titularidade do
grau de licenciado na area da homeopatia, obtido na sequéncia de um ciclo de estudos
compativeis com os requisitos fixados, por portaria dos membros do Governo responsaveis
pelas éareas da satide e do ensino superior. Estes requisitos tém em conta os termos de
referéncia da WHO, da Agéncia de Avaliagdao e Acreditacdo do Ensino Superior e Direcgao-
Geral de Saude (Lei n.° 71/2013, Artigo 5°). A emissdo da cédula profissional ¢ efectuada
pela Administragdo Central do Sistema de Saude (Lei n.° 71/2013, Artigo 6°).

Em Portugal, os medicamentos homeopaticos, a par dos medicamentos a base de
plantas, ndo estdo sujeitos a receita médica, como refere o ponto 5, do Artigo 113° do DL
176/2006, salvo excepgdes relativas a seguranca € ao bindomio risco/beneficio contidas no
artigo 114° do mesmo DL.

Os medicamentos nao sujeitos a receita médica [MNSRM], nos quais se incluem os

medicamentos homeopaticos, ndo sdo comparticipaveis, salvo determinados casos previstos
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na lei (DL 176/2006, Artigo 115°). Também os planos de satde ndo englobam a homeopatia

nos seus campos de comparticipagdo. (Wiesener, et al., 2012, p.168-169)

Um dos mais importantes documentos legislativos referentes ao medicamento
homeopatico ¢ o DL n.° 176/2006, de 30 de Agosto, referente ao estatuto do medicamento, no
qual se inserem as consideragdes relativas aos medicamentos homeopaticos. Serdo tidas em
conta as respectivas alteracdes ao referido DL por parte do DL n.° 20/2013, de 14 de
Fevereiro.

As consideracdes especificas dos medicamentos homeopaticos encontram-se na
Seccdo V — Medicamentos homeopaticos, do Capitulo VIII — Disposicdes gerais para certas
categorias de medicamentos, do DL 176/2006 de 30 de Agosto.

Contudo, todos os artigos prévios a mesma, albergam informacao de caracter geral,
devendo essa de se aplicar também ao medicamento homeopatico, salvo excepgao
referenciada na seccdo V do Capitulo VIII. (DL 176/2006, Artigo 136°)

Conforme refere o ponto 2 do artigo 136° aquando o processo de pedido de
autoriza¢ao de comercializacdo ou registo de um medicamento homeopatico em Portugal, o
facto de, previamente, o mesmo ja se encontrar autorizado e registado num outro Estado
membro, ¢ tido em conta pelo INFARMED. (DL 176/2006, Artigo 136°)

Este tipo de medicamentos, quando “sdo preparados de acordo com uma férmula
magistral ou um preparado oficinal estdo excluidos do ambito do presente DL, aplicando-se-
lhes, com as devidas adaptagdes, as boas praticas de fabrico a observar na preparagdao de
medicamentos manipulados.” (DL 176/2006, Artigo 136°)

O ponto 4 do artigo 136° diz respeito ao Ministério da Satde e ao facto de poder
emitir portarias, para adoptar “normas especiais relativamente aos ensaios pré-clinicos e
clinicos dos medicamentos homeopaticos, de acordo com os principios e as particularidades
da medicina homeopdtica portuguesa, bem como relativamente a prescricdo, dispensa ou

sistema de vigilancia aplicavel.” (DL 176/2006, Artigo 136°)

Os proximos artigos, nomeadamente, o 137°, 138° e 139° referem-se aos
medicamentos homeopaticos que podem ser introduzidos no mercado nacional por via de
Registo Simplificado [RS]. O primeiro centra-se principalmente nos requisitos que um
medicamento homeopdtico tem de apresentar para ser candidato a RS; o segundo, refere-se a

documentacdo que tem de ser entregue para que o INFARMED comprove a qualidade
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farmacéutica e a homogeneidade dos lotes de fabrico dos medicamentos; o terceiro refere-se
aos elementos que devem figurar no rotulo e folheto informativo do produto homeopatico

(DL 20/2013, Artigos 137° a 139°). O processo de RS ird ser abordado mais a frente, no
capitulo 4.2.2..

Por fim, o ultimo artigo desta seccdo refere-se a comercializagdo do medicamento
homeopatico. Estes “podem ser comercializados fora das farmacias e de outros
estabelecimentos locais autorizados a vender medicamentos ndo sujeitos a receita médica,
desde que no respeito pelas disposi¢des do presente DL e pela regulamentacao adoptada pelo

INFARMED” (DL 176/2006, artigo 140°).

4.1. Procedimentos administrativos para introducao de
medicamentos homeopaticos
A introdu¢do de um medicamento homeopatico no mercado ¢ composto varias
etapas. Este pode ser orientado a nivel nacional, como no caso do Procedimento Nacional, ou
ser obtido mediante um esfor¢o concertado entre os varios Estados-membros, como o
Procedimento de Reconhecimento Miutuo, Procedimento Comunitario Centralizado e
Procedimento Descentralizado. Ambos os procedimentos visam a obtencdo de uma
autorizagdo de introducdo do medicamento homeopatico, que conforme as caracteristicas

deste, pode ser feita por Autorizagdao de Introducao no Mercado [AIM], ou através de RS.

4.1.1. Procedimento Nacional

Procedimento que se aplica, exclusivamente, para a aprovacao da introducao de
medicamentos exclusivamente no mercado portugués. Dado que Portugal se encontra
integrado na Unido Europeia, as normas e os procedimentos utilizados para a aprovagao
através de procedimento nacional regem-se pelo Sistema Europeu de Avaliagdo de

Medicamentos. (INFARMED, 2009, p2)

4.1.2. Procedimento de Reconhecimento Mutuo

O procedimento de reconhecimento mutuo, ¢ um mecanismo no qual um
medicamento com registo de introducao no mercado, concedido por meio de procedimento
nacional num Estado-membro de referéncia, ¢ reconhecido e aceite pelos restantes Estados-

membros. Este ira elaborar ou actualizar o relatorio de avaliagdo, que devera ser entregue ao
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requerente e restantes Estados-membros, acompanhado dos projectos de resumo das
caracteristicas do medicamento [RCM], de rotulagem e do folheto informativo. (DL
176/2006, artigo 42°). De seguida, toda esta informacao ird ser submetida a uma avaliacao
técnico-cientifica por parte dos Estados-membro e, a ser positiva, esse medicamento fica
autorizado no conjunto de Estados-membros envolvidos no procedimento de reconhecimento

mutuo. (INFARMED, 2009, p2)

4.1.3. Procedimento Comunitario Centralizado

Neste caso, o pedido de introdugdo no mercado por parte do requerente, ¢ efectuado
a Agéncia Europeia do Medicamento — EMA. A gestdo fica a cargo desta organizagdo. O
processo de avaliacdo do medicamento ¢ efectuado por um comité, composto por dois paises
da Unido Europeia que sdao nomeados por todos os Estados-membros, o Comité dos
Medicamentos para Uso Humano da Agéncia [CHMP]. A avaliacao e formulagao do relatorio
de avaliacdo ficam a cargo de dois Estados-membros, sendo estes procedimentos
posteriormente aprovados pelo CHMP. A partir deste relatério, a Comissao Europeia dé o seu
parecer e, sendo este positivo, a validagao e vinculacdo da introdu¢do do medicamento em
questao estende-se a todos os Estados-membros, no mesmo espago temporal. (INFARMED,

2009, p2)

4.1.4. Procedimento Descentralizado

O procedimento descentralizado foi acrescentado na legislagdo nacional na seccao
I11, do capitulo I do DL 176/2006, de 30 de Agosto.

Este tipo de procedimento ¢ utilizado quando a requisi¢do da introducdo de um
medicamento € efectuada, simultaneamente, em varios Estados-membros.

O requerente selecciona o Estado-membro de referéncia. Os documentos necessarios
para a formalizacdo do pedido sdo a aprovagdo de um esbogco do relatorio de avaliagdo,
sumario das caracteristicas do medicamento, rotulagem, acondicionamento primario, folheto
informativo, tudo em conformidade com os requisitos propostos pelos Estados-membros de
referéncia da U.E. (INFARMED, 2009, p2).

Durante um periodo maximo de cento e vinte dias, o Estado-membro de referéncia
ird elaborar o respectivo relatério de avaliacdo, que posteriormente, ira ser comentado e

avaliado pelos restantes Estados-membros implicados no processo, num prazo maximo de
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noventa dias e, a ser positivo, a introducao do medicamento sera valida nos Estados-membros

envolvidos (DL 176/2006, artigo 49°).

4.2. Tipos de Autorizacdo de Introducio de um Medicamento

Homeopatico

Em Portugal, o processo de introducdo de um medicamento homeopatico no mercado
nacional, pode ser realizado de duas formas distintas, de acordo com o DL 176/2006.

Utilizando a metodologia pela qual os restantes medicamentos se regem, o pedido de AIM, ou

através de RS.

4.2.1. Autorizacgao de Introducio no Mercado

Segundo o n.° 1, do artigo 16°, da Directiva 2001/83/CE, o processo de introdu¢do no
mercado de produtos homeopdticos que ndo cumpram os requisitos necessarios ao RS, devem
ser processados pelo mesmo método que os medicamentos alopaticos, ou seja pelo regular
pedido de AIM.

Neste procedimento, ¢ imperativo que critérios cientificos de qualidade, seguranca e
eficacia terapéuticas sejam demonstrados (DL 176/2006, artigo 14°). Este ¢ um dos principais
factores que diferencia o processo de introdu¢do via AIM do RS, dado que neste Gltimo os

ensaios relativos a eficacia nao sao exigidos.

4.2.2. Registo Simplificado

O RS ¢ uma medida que consta na Directiva 2001/83/CE, mais propriamente no
artigo 15°. Este tipo de registo refere-se a medicamentos que provenham todos da mesma
matéria-prima homeopatica e, visa, tal como o nome indica, simplificar o processo de
introducdo no mercado de medicamentos homeopaticos que partilhem e cumpram
determinadas caracteristicas. Esta medida foi incorporada na legislagdo portuguesa no DL
176/2006, nos artigos 137° e 138°.

Entdo, para ser um candidato a RS, os medicamentos em questdo t€ém de cumprir
todos os seguintes requisitos, presentes no artigo 137° do DL 176/2006, de 30 de Agosto,
posteriormente reformado pelo artigo 2° do DL 20/2013, de 14 de Fevereiro. As

caracteristicas cumulativas sdo as seguintes:
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* ser de administragdo por “via oral ou externa” (DL 176/2006, artigo 137°);

* apresentar “um grau de dilui¢do que garanta a inocuidade do medicamento”
(DL 20/2013, artigo 2°);

* ndo apresentar “quaisquer indicagdes terapé€uticas especiais na rotulagem ou

em qualquer informacao relativa ao medicamento” (DL 176/2006, artigo 137°).

O ponto 2 do reformado artigo 137°, refere as situagdes em que o grau de diluigdo de
um medicamento ndo garante a sua inocuidade. O medicamento que:
* contenha “mais de uma parte por 10 000 de tintura-mae”; (DL 176/2006, artigo
137°)
* contenha “mais de 1/100 da mais pequena dose eventualmente utilizada em
alopatia, para as substancias activas cuja presenga num medicamento alopatico

obrigue a receita médica”. (DL 176/2006, artigo 137°)

Os pontos anteriormente mencionados, podem ser adaptados por parte do
INFARMED, em conformidade com a Comissao Europeia [CE], sempre que surjam novos

conhecimentos cientificos. (DL 176/2006, Artigo 137°)

Apos apurados os conhecimentos anteriormente citados, procede-se entdo ao pedido
de introdugdo por via de RS. Segundo o n° 1 do artigo 138° o pedido de RS de um
medicamento homeopatico ¢ efectuado pelo interessado e enderegado ao presidente do 6rgao
maximo do INFARMED. Os documentos necessarios para esta requisicdo encontram-se

descritos no artigo 138°, do DL 176/2006, e sdao os seguintes:

(13

a) Denominagdo cientifica, ou outra denominagdo constante de uma farmacopeia,
dos stocks homeopaticos, com menc¢do das varias vias de administragdo,
formas farmacéuticas, graus de dilui¢do e apresentacdes que se pretendem
registar;

b)Processo que descreva o modo de obtengdo e o controlo dos stocks
homeopaticos ¢ que fundamente o seu caracter homeopatico, com base em
bibliografia adequada;

c¢) Processo de fabrico e controlo de todas as formas farmacéuticas e descri¢ao
dos métodos de dilui¢do e de dinamizagao;

d) Autorizacao de fabrico dos medicamentos em questao;

e) Copia dos registos ou autorizagdes eventualmente obtidos, para os mesmos
medicamentos, noutros Estados membros;
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f) Uma ou mais reprodugdes do acondicionamento primario

acondicionamento secundario dos medicamentos a registar;
. \ oy 2
g)Dados relativos a estabilidade do produto.

(DL 176/2006, artigo 138°)

€

do

O n°2 do artigo 138° do DL 176/2006, refere que o pedido de RS pode abranger

todos os medicamentos oriundos de um mesmo stock homeopatico.

Os medicamentos homeopaticos sujeitos a RS, ndo estdo sujeitos aos procedimentos

de arbitragem, levados a cabo pelo CHMP, contidos nos artigos 45° e 52°, do DL 176/2006,

conforme refere o n.° 3, do artigo 138° desse mesmo DL.

As caracteristicas que dizem respeito
v-C 15forte’neo

a rotulagem e folheto informativo de um [l eousmaseicsmomEoic
() AVPOLAS BeBiVES
medicamento homeopatico sujeito a RS, )
\\Z oot ' jum phe ricum 4 ulus
encontram-se no n° 1 do artigo 139° do DL n.® () SASSEEaEasend
[V lqubrosum 52, Aqua purfcata 29,9 Preparado segundo
176/2006, de 30 de Agosto. O Figura 6 - Exemplo de Cartonagem

(Dr. Reckeweg, 2012)

acondicionamento secundario,

acondicionamento primario e folheto informativo tém ainda de conter a indicagao

«medicamento homeopatico»>, em localizagdo perfeitamente visivel e legivel, em letra

maiuscula e em fundo azul. Conforme menciona o n°3 do artigo 139°, apenas estas

informacdes podem constar na publicidade a um medicamento homeopatico, com as devidas

ressalvas do Capitulo IX do presente DL (DL 176/2006, artigo 139°). Para além destes

requisitos, ¢ ainda necessario fornecer as seguintes informagdes, presentes nas alineas de a) a

m) do n°l do artigo 139° relativas ao processo de rotulagem e apresentacdo do folheto

informativo:

“a) Denominacgdo cientifica do ou dos stocks homeopaticos, seguida do grau de

diluicdo, utilizando os simbolos de uma farmacopeia adoptada, de acordo com o

disposto no presente DL e, se forem varios os stocks, a respectiva denominagao

cientifica pode ser completada por um nome de fantasia;

b)Nome e endereco do titular do registo simplificado e, quando for caso disso, do

fabricante;
¢) Modo de administragdo e, se necessario, via de administracao;

d)Prazo de validade explicito, incluindo més e ano, escrito de forma indelével;

e) Forma farmacéutica;

f) Apresentacgdo;

g)Precaugoes especificas de conservagio, quando for caso disso;
h) Adverténcias especiais, quando o medicamento assim o exigir;
i) Numero de lote de fabrico;
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j) Numero de registo da autorizacdo de introdugdo no mercado do medicamento;
k)Mengdo «Sem indicagdes terapéuticas aprovadasy»;
1) Aviso aconselhando o utilizador a consultar o médico se persistirem os sintomas.

(DL 176/2006, artigo 139°)

4.2. Instrucoes para introducio de um medicamento homeopatico

O pedido para introducio de um

medicamento homeopatico rege-se, basicamente,

Eficacia
pelos mesmos principios dos restantes . (Nio necessita de
Qualldade testes em Registo

medicamentos, excepto no caso do RS. Neste caso Simplificado)

especifico, os parametros relativos a eficacia sao
descurados, sendo apenas necessario cumprir o0s
requisitos relativos a seguranca e qualidade do Seguranca

medicamento.

A elaboragdo do dossier para pedido de

Figura 7 - Parametros requeridos em
introducao de um medicamento homeopatico por via processo de introduciio por RS
(elaboracio proépria)

de RS, compreende dados que se irdo inserir em
quatro médulos distintos:
* Moddulo 1 — dados administrativos especificos;
*  Moddulo 2 — resumos de qualidade e ndo clinicos;
* Moddulo 3 — informacgdes quimicas, farmacéuticas e bioldgicas;
*  Modulo 4 — relatorios nao clinicos;
* Justificagdo do uso homeopatico.

(INFARMED, 2013)

4.2.1. Mé6dulo 1

No primeiro médulo, relativo aos dados administrativos especificos, devem constar o
indice geral de todos os conteudos incluidos, desde o primeiro ao quarto médulo.

No formulario do pedido estardo contidas informagdes relativas a identificagao do
medicamento homeopatico, onde devera figurar o nome e a designacao do ou dos respectivos
stocks homeopaticos, magnitude da diluicao, forma farmacéutica, modo de administracao,
apresentacao final e embalagem. Deverdo constar ainda os dados relativos ao nome e

endereco do requerente, bem como do fabricante e instalagdes envolvidas em todas as fases
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de fabrico e, caso se aplique, do importador. O requerente deve identificar o tipo de pedido,
ou seja, se sera efectuado via procedimento de reconhecimento mutuo, procedimento
descentralizado ou procedimento nacional (EC, 2005, p.3-4). Em anexo, devem constar copias
da autorizagao de fabrico, lista de paises em que essa autorizagdo se encontra aprovada e que
foi efectuado o pedido de introducao e, copias do RCM do medicamento homeopatico nesses
paises. (INFARMED, 2013)

O requerente devera apresentar uma proposta de RCM para o medicamento que se
propoe a introduzir, conforme o estipulado no DL 176/2006, de 30 de Agosto. Também com
base neste documento, deverdo ser efectuadas as propostas para o acondicionamento primario
e acondicionamento secundario, bem como do texto da rotulagem e folheto informativo,
fornecendo as amostras ou projectos respectivos.

Deve ainda estar contida a informagdo relativa aos peritos que avaliam os pontos
criticos relacionados com a qualidade e a seguranca do medicamento. Os peritos t€m o
objectivo de realgar todos os pontos fulcrais para a avaliagao. INFARMED, 2013)

Por fim, o médulo 1 deve ainda conter as devidas consideragdes ambientais relativas

ao risco de utilizagdo e/ou eliminagdo do medicamento. (INFARMED, 2013)

4.2.2. Moédulo 2

Neste modulo estdo contidas as informagdes resumidas relativas aos dados quimicos,
farmacéuticos e bioldgicos, mais propriamente, um resumo geral de qualidade. Todos estes
parametros deverdo estar apresentados de uma forma mais pormenorizada no modulo 3.
Devem ainda ser fundamentados eventuais desvios as normas orientadoras. (INFARMED,
2013)

Relativamente a avaliagdao nao clinica do medicamento e dados toxicologicos, devem
ser apresentadas as respectivas apreciagdes e criticas, sob forma de uma sintese nao clinica e
resumo nao clinico, de parametros apresentados de forma mais pormenorizada no médulo 4.

(INFARMED, 2013)

4.2.3. Médulo 3
Este modulo ¢ comum a todos os medicamentos para uso humano. Devera
contemplar detalhadamente todos os factores referentes a terminologia do medicamento,

controlo das matérias-primas, testes de controlo do produto acabado e testes de estabilidade.

(INFARMED, 2013)
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Relativamente a denominagdo da matéria-prima homeopdtica, esta deve estar
conforme a denominagdo latina presente na farmacopeia portuguesa ou na farmacopeia
europeia. Caso esta denominacdo ndo conste em nenhuma destas publicagcdes, deve ser
adoptada a denominagdo presente numa farmacopeia oficial de um dos Estados-membros.
Devem também ser mencionadas as denominagdes tradicionais utilizadas em cada Estado-
membro, caso seja necessario. (INFARMED, 2013)

No caso do controlo das matérias-primas, devem ser facultados todos os documentos
e elementos referentes a todas as matérias-primas e intermedidrios até a diluicao final presente
no produto final, devendo ser aplicados os requisitos gerais de qualidade aos mesmos. Caso
nao se consiga comprovar a qualidade em medicamentos homeopaticos com elevado grau de
diluicao final ou, com a presenca de componentes toxicos, deve-se realizar um doseamento.
Todas as fases de fabrico devem ser descritas integralmente. No caso de serem necessarias
diluicdes para se obter o produto final, estas devem ser efectuadas de acordo com os
principios contidos na farmacopeia portuguesa ou farmacopeia europeia ou, quando nado
contidos nestas, numa farmacopeia oficial de um Estado-membro. (INFARMED, 2013)

Os testes de controlo do produto acabado visam identificar e dosear todos os
componentes deste que possuam relevancia toxicologica. Caso ndo se possa efectuar a
avaliacdo de um destes constituintes, como por exemplo, no caso do grau de diluigdo deste no
produto acabado ser muito baixo, a qualidade devera ser demonstrada através da completa
validacao do processo de fabrico e respectivas dilui¢des, conforme as normas em vigor no
Estado-membro sede do fabricante. INFARMED, 2013)

Por fim, neste mdédulo, deverao ser apresentados os testes de estabilidade dos stocks
homeopaticos e do produto acabado. Os dados de estabilidade dos stocks homeopéticos sao
extrapolaveis para as diluicdes ou trituragdes deles resultantes. No entanto, o prazo de
validade do produto acabado nao deve exceder o do respectivo stock homeopatico. Caso o
grau de diluicdo impossibilite a identificacdo e doseamento da substancia activa, devem-se

considerar os dados de estabilidade referentes a forma farmacéutica. INFARMED, 2013)

4.2.4. Mo6dulo 4

Este médulo, referente aos relatorios nao clinicos, visa demonstrar a seguranca de
um medicamento homeopatico que visa ser introduzido por via de RS, recorrendo para isso a
literatura publicada e relatorios de perito. Na auséncia de informagao acerca da seguranga de

algum dos componentes ou processos de fabrico do medicamento homeopatico, devem-se
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fundamentar devidamente os factores que justificam um aceitavel nivel de seguranca.

(INFARMED, 2013)

4.2.5. Justificaciao do caracter homeopatico
Devem ser facultadas copias de todas as referéncias bibliograficas validas, utilizadas
na fundamentacdo do caracter homeopatico do medicamento que se pretende registar.

(INFARMED, 2013)
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5. Legislacao Internacional

5.1. Uniao Europeia

A homeopatia encontra-se hoje presente em todos os cantos do mundo. Contudo, a
posi¢do desta relativamente aos sistemas de satde dos diferentes paises difere, o mesmo
acontecendo relativamente as suas legislagdes. Apesar da sua ampla distribuicdo e
crescimento, nem todos os paises regulamentam convenientemente a utilizagdo de produtos
homeopaticos. (WHO, 2009, p.1)

As vendas de medicamentos oriundos de medicinas alternativas complementares na
Unido Europeia superaram os 1000 milhdes de euros, em 2010 (ECHAMP E.E.1.G., 2011,
p-6)

Foi a partir de 1965 que os orgdos regulatérios europeus, nomeadamente a
Comunidade Econémica Europeia [CEE], comecaram a harmonizar o panorama legislativo e
administrativo referente aos produtos medicinais presentes em cada Estado-membro. Acgao
esta, que visou remover barreiras de comercializacdo e aumentar os indices de saude publica
na CEE, tornando necessdria a obtencdo de uma autorizagdo para introduzir produtos
medicinais nos respectivos mercados. (ECHAMP E.E.I.G., 2011, p.15)

Os medicamentos homeopaticos ndo se encontravam legislados até 1990. Panorama
que se alterou em 1992, com a inclusdo destes na Directiva 92/73/CEE, relativa aos
medicamentos de uso humano e, na Directiva 92/73/CEE, relativa aos medicamentos de uso
veterinario. Estas directivas tém vindo a conhecer varias evolugdes, que passaram pelas
Directiva 2001/83/CE e Directiva 2004/27/CE. (ECHAMP E.E.1.G., 2011, p.15)

Dois dos aspectos mais importantes que foram alcangados gracas a esta
harmonizagao, foram o artigos 14° e o 16° da Directiva 2001/83/CE. O primeiro refere-se ao
procedimento de RS e requisitos que o medicamento homeopatico deve apresentar para ser
candidato a esta modalidade de introducdo no mercado. O segundo refere que todos os
medicamentos que ndo cumpram as disposi¢des contidas no artigo 14°, aplicando-se entdo as
mesmas regras que vigoram para os medicamentos alopaticos. De referir ainda que o ponto 2
do artigo 16°, permite a adop¢do ou manutencdo de regras especificas para os testes pré-
clinicos e ensaios clinicos, de acordo com os principios e caracteristicas desse Estado-

membro. (ECHAMP E.E.I.G., 2011, p.15-17)
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O quadro seguinte reflete o estado de implementagdo dos artigos 14° € 16° nos varios

Estados-membros:

Austria ° °

Belgium ° °

Bulgaria ° °

Cyprus ° °

Czech Republic ° °
Denmark . .

Estonia o : °

Finland o °

France ° °

Germany ° °

Greece ° °

Hungary ° .

Treland ° °

Ttaly ° o

Latvia o °

Lithuania o °

Luxembourg ° °
Malta ° °

Netherlands ° o

Poland ° o

Portugal ° i °

Romania ° °
Slovakia o °

Slovenia o o

Spain . o

Sweden ° : B
United Kingdom ° o

Total 27 14 9 4

Figura 8 - Quadro relativo ao estado de implementacdo dos Artigos 142 e 162 da
Directiva 2001/83/CE (ECHAMP E.E.L.G., 2011, p.19)

De seguida, serdo abordados os mercados mais significativos a nivel historico, de

mercado e de implementacao de legislagdo relativa ao medicamento homeopatico.

5.1.1. Alemanha

A Alemanha foi o pais ber¢o da homeopatia, patria de Samuel Hahnemann.

Com cerca de 100 empresas farmacéuticas responsaveis pela producdo de
medicamentos homeopaticos e cerca de 60 000 prescritores de homeopatia, este € o segundo
maior mercado homeopatico na Europa, atras do francés. (ECHAMP E.E.I.G., 2011, p.44)

Ao nivel regulamentar e legislativo, na Alemanha, as MAC, nas quais se inclui a

homeopatia, apenas podem ser praticadas por médicos e «Heilpraktiker)», termo alemao que
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determina naturopata. O naturopata, ¢ permitido e reconhecido como tal desde a introdugao da
lei tnica do medicamento — «Heilpraktikergesetzy» — em 1939, que determina que os
pacientes podem recorrer a tratamentos que nao sejam prestados exclusivamente por médicos.
O conhecimentos do «Heilpraktiker»» devem estar a altura de determinados padrdes, sendo
avaliados em exame publico. S6 com esta aprovagao, o naturopata pode exercer o titulo a que
se propoe. (ECHAMP E.E.1.G., 2011, p.45)

Na Alemanha, os medicamentos homeopaticos encontravam-se no quadro de
comparticipagdes do Estado. A partir de 2004, com a lei da modernizacdo do seguro
obrigatorio de satde, a comparticipagdo de MNSRM foi abolida. Contudo, algumas
seguradoras privadas comparticipam consultas homeopdticas por parte de médicos
qualificados, tendo o valor dos medicamentos prescritos de ficar ao encargo do utente. Apds a
emissdao de legislacdo com vista ao refor¢co da competitividade entre seguradoras do seguro
obrigatorio de saude, estas foram incitadas a disponibilizar uma maior variedade de servicos
de saude abrangidos. A comparticipacdo de custos ou atribuicdo de franquias estdo
contempladas, podendo, nos casos dos seguros do segmento <«premiumy>, existir a

comparticipagdo directa de medicamentos homeopaticos. (ECHAMP E.E.I.G., 2011, p.45)

5.1.2. Franca

A introducdo da homeopatia em Franca, deu-se gracas ao Conde de Guidi, inspector
da Universidade de Lyon, nos meados de 1830. (ECHAMP E.E.I.G., 2011, p.42)

O seu interesse pela homeopatia surgiu em 1828, aquando um tratamento
homeopatico efectuado a sua esposa, que sofria de uma condigdo supostamente fatal. Este
tratamento foi efectuado em Italia, pelos reputados médicos homeopatas Romani e Horatiis.
(ECHAMP E.E.I.G., 2011, p.42)

Nos anos seguintes, a disseminacdo da doutrina homeopatica continua, com a
abertura da primeira farmacia homeopatica em Paris, em 1833. No ano seguinte, Léon Simon,
um aluno de Samuel Hahnemann, promove a homeopatia em Sorbonne, Universidade de
Paris. Em 1847, a homeopatia estende-se aos hospitais franceses, por mao do Dr. Tessier.

Hoje em dia, o maior mercado homeopatico europeu € o franc€s, com vendas anuais
de cerca de 320 milhdes de euros. (ECHAMP E.E.1.G., 2011, p.42)

Actualmente, a pratica homeopatica em Franca € reconhecida pela aquisi¢ao do titulo

«Orientation Homéopathie», titulo este que ¢ disponbilizado através cursos de curta ou longa
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duragdo, disponibilizados por varias associacdes homeopaticas e até em algumas das
universidades. (ECHAMP E.E.1.G., 2011, p.43)

Para se comercializar um produto homeopatico, € necessario obter um certificado de
registo na ««Agence Frangaise de Securité¢ Sanitaire des Produits de Santé»»>. Em acordo com
as codificacdes mencionadas na Directiva n.° 2001/83/EC, em Franca, a AIM pode ser
concedida a medicamentos homeopaticos com indicagdes terapéuticas. (ECHAMP E.E.L.G.,
2011, p.43)

Os medicamentos homeopaticos possuem comparticipacdo por parte do Estado
francés. Previamente a Janeiro de 2004, a taxa de comparticipacdo extendia-se aos 65% do
valor do produto, sendo que a partir desta data, com a adopg¢do do «Décret N° 2003-1208 du
08/12/2013»», reduziu-se para 35%. Além disso, em Dezembro de 2007, uma isencao de 0,50€
foi aplicada a todas as embalagens de medicamentos prescritos reembolsaveis. (ECHAMP

E.E.LG., 2011, p.43)
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CONCLUSAO

Esta dissertagdo teve o objectivo de elucidar e esclarecer uma série de questdes
relacionadas com o medicamento homeopatico, tais como, os conceitos, métodos de producao
e de controlo de qualidade e escolas terapéuticas. Tematicas como a sua historia, nacional e
internacional, também foram abordadas, bem como a vertente legislativa. Da pesquisa destas
informacdes resultou uma dissertacdo que visa ser util a quem procure aumentar os seus
conhecimentos na area da homeopatia, principalmente profissionais de saude que diariamente

contactam com estes produtos.

Os principios basilares da doutrina homeopatica sdao alvo de elevado cepticismo por
parte dos profissionais de satde. Provavelmente devido ao facto destes principios serem
altamente antagénicos relativamente a medicina alopatica, tais como a utilizacdo de
substancias activas altamente diluidas, algumas para além da presenca da molécula; o facto do
mecanismo de ac¢do ainda ndo se encontrar perfeitamente definido, a dificuldade em se
aplicar a metodologia estatistica convencional dos ensaios clinicos, o0 modo holistico como ¢
abordado o doente e o tipo de solugdes que oferece para colmatar certas lacunas da medicina
alopatica. Por outro lado, ¢ também inegavel o potencial da homeopatia, com um volume de
vendas significativo, cada vez mais apoiado por metodologia devidamente adaptada para
assegurar os resultados que reclama, a seguranca que oferece, o baixo custo da medicagdo e a
intencdo de reabilitar completamente o paciente e ndo curar apenas os sintomas. A grande
maioria da base do ensino e profissio ligada ao ramo de saude, como a industria,
farmacéuticos, médicos, enfermeiros, entidades reguladoras e até mesmo os utentes, sao

influenciados pela medicina classica. Este condicionamento prejudica a aceitagdo,

implementag¢do e desenvolvimento da homeopatia.

Este trabalho permitiu verificar a grande influéncia da Alemanha e Franga na
implementagdo de directivas europeias relativas ao medicamento homeopatico €, como i1sso
influenciou os restantes Estados-membros que se regem por essas mesmas directivas
europeias. O facto de serem dos maiores paises produtores e consumidores de produtos
homeopaticos, onde a sua aceitagdo e utilizagdo se encontra mais disseminada, levaram estes

paises a adquirirem um elevado nivel de conhecimento e de adop¢do de legislacdes eficazes
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relativamente a este tipo de produtos. Com a maior aceitacdo e utilizacdo de produtos
homeopaticos em toda a Europa, revelou-se necessario e pertinente as entidades competentes
regularem o ambiente legislativo, recorrendo aos conhecimentos da Alemanha e Franga,
incorporando-o nas directivas europeias, permitindo assim elevar os indices de seguranga e
satde publica, bem como uma maior liberdade de circulagdo de produtos, incrementando a
previsibilidade para produtores, importadores e consumidores nos Estados-membros que
adoptem estas directivas na sua legislagdo. Contudo, esta incorporagdo revela-se heterogénea,

pelo que nem sempre o conteudo tedrico das mesmas € colocado em pratica.

Os procedimentos de introdu¢do de medicamentos no mercado via RS, facilitaram a
aprovacao de novos medicamentos homeopaticos, ndo descurando a qualidade e seguranca,
mas contornando os ensaios de eficacia que, dada a dificuldade em obter metodologia
estatistica convencional dos ensaios clinicos adequada, seriam um entrave caso fosse seguida
a via de introdugdo por AIM regular. Contudo, existe ainda um leque de produtos
homeopaticos que, por possuirem indicacdo terapéutica, ndo se encontram abrangidos neste

regime e torna-se bastante complexo estes serem introduzidos no mercado.

Normalmente, o ambiente regulatorio em torno da medicina homeopatica ¢
complacente, ndo se encontrando bem especificado em certos aspectos.

Um dos quais € a seguranca que, provavelmente devido as reduzidas quantidades de
principio activo empregue na formulacdo destes medicamentos, ndo ¢ devidamente
considerada. A origem das matérias-primas, nomeadamente, vegetal, animal, humana,
mineral, quimica e patogénica, bem como os processos envolvidos na producdo do
medicamento, podem constituir por si s6 um factor de potencial risco para a saude. Assim
sendo, o ambiente de relativa leviandade gerado em torno da regulamentacao deve ser evitado

(INFARMED, 2013) e ser exigente ¢ adequado as realidades de cada pais.

O artigo 25° do DL 176/2006 refere que um requerimento de autorizacdo de
introducdo no mercado ¢ indeferido sempre que o efeito terapéutico do medicamento nao
exista ou seja insuficientemente comprovado pelo requerente, factor que ndo condiz com as
presentes metodologias utilizadas nos ensaios clinicos, ndo conseguindo demonstrar

convenientemente o efeito ou a auséncia do mesmo. Este facto, no caso de introducao no
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mercado via RS, ¢ contornado pela auséncia da necessidade de se demonstrar a eficacia do

medicamento e por ndo se poder encontrar indicado no tratamento de nenhum tipo de doenga.

Por fim, com a elaboracdo desta dissertacdo, retiro que, em saude, ndo se deve
considerar apenas uma escola de medicina certa ou errada, mas sim tentar compreender cada
uma como um todo, perceber as suas vantagens e desvantagens, em que ¢ se podem
complementar e auxiliar, sem condicionalismos nem interesses latentes. A visdo pode ser
utopica, mas sem duavida que as vantagens seriam inegaveis para, quem afinal de contas, a

medicina mais importa: o paciente.
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