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Resumo

Apesar de Homeopatia ser um tema de constante debate, os Medicamentos
Homeopaticos sdo, hoje, uma realidade na administracdo a doentes. O seu processo de
introdugdo no mercado pode seguir um de dois percursos, quer por um procedimento
similar ao dos medicamentos de uso humano quer por um processo de registo simplificado.

Além de diferirem no processo de introdugio no mercado, as diferengas também se
situam a nivel dos principios que levam a sua producéo, nos seus métodos de fabrico, forma
como sido prescritos e utilizados, quando em comparacao com os medicamentos alopaticos.

Neste documento, além da abordagem aos conceitos inerentes a Homeopatia como
contextualizagdo, pretende-se também obter uma visdo sob a perspectiva regulamentar dos
Medicamentos Homeopaticos, a acgdo ética que o farmacéutico devera exercer e uma

analise do mercado que lhe esta associado.

Abstract

Homeopathy is a regular topic of discussion but despites this, Homeopathic Medicinal
products are, nowadays, a reality in patients administration. The marketing process can
follow one of two distinct routes, either by a similar procedure to the one of the medicinal
products for human use or by simplified registration procedure.

Besides the difference of the marketing process, these pharmaceutical drugs differ
from allopathic medicines in the principles that lead to their production, in their
manufacturing methods and in the way they are prescribed and used.

In this paper, beyond the approach of the inherent concepts to Homeopathy as
contextualization, it is expected to gain a perception of the Homeopathic medicinal products
regulatory outlook, the ethical action that the pharmacist should have and the analysis of the

market related to it.
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I. Introducdo

I.1 Alopatia vs Homeopatia
Assentes em principios opostos, a introducdo de tais conceitos no quotidiano do

sector da satide remonta a séculos passados. E em Samuel Hahnemann (1755-1843), médico
alemdo e criador do conceito de homeopatia, que estes adquirem grande parte dos seus
fundamentos de hoje. (Prista, L. Nogueira; Alves, A. Correia; Morgado, 1995)

Nessa época, surgiu entdo o conceito de homeopatia, palavra de origem grega, em
que homoios significa “semelhante” e pathos “sofrimento, doenga”. Como sua base, figurava
a lei de semelhantes, onde defendia que o semelhante cura o semelhante (similia similibus
curantur) e que qualquer composto activo provoca no organismo algo semelhante a uma
doenga, bem como a utilizagdo de preparagdes de substancias altamente diluidas, chamadas
“infinitesimais”, capazes de induzir no individuo sio, sintomas semelhantes aos da doenga a
combater. (Prista, L. Nogueira; Alves, A. Correia; Morgado, 1995) (Duprat, 1974) (Teixeira,
2013)

Estes foram alguns dos principios defendidos por Hahnemann e que, ainda hoje, sio
considerados a base da homeopatia. Assim sendo, este é um método utilizado no tratamento
e prevengio de doengas agudas e croénicas, onde a cura se obtém através da administracao
de medicamentos que procuram estimular o organismo a reagir, fortalecendo os seus
mecanismos de defesa. E também de registar que o principio de tratamento homeopitico
nio tem em consideragdo o mecanismo fisiopatolégico da doenca e que as varias patologias
que apresentem sintomas idénticos nio se demonstram relevantes, uma vez que a
homeopatia trata doentes e ndo doengas. (Prista, L. Nogueira; Alves, A. Correia; Morgado,
1995) (Duprat, 1974) (Teixeira, 2013)

Por sua vez, alopatia também deriva do grego, sendo que allos significa contrario.
Conhecida como medicina tradicional, é utilizada para prevenir, diagnosticar ou tratar
doengas, tendo em conta os seus mecanismos fisiopatolégicos. Assim sendo, o uso de
medicacdo alopatica produz uma reacgdo contraria aos sintomas que o individuo apresenta,
com o objectivo de os diminuir ou neutralizar, assentando assim no principio dos
Contrarios, ou seja, “Contraria contrarifs curantur’. A alopatia trata o sintoma, em vez de
tentar a cura da causa da doenga. (Prista, L. Nogueira; Alves, A. Correia; Morgado, 1995)
(Duprat, 1974) (Teixeira, 2013)

Apos este breve apresentar de conceitos, é possivel desde logo constatar que estes
se contrariam ideologicamente, apesar de coexistirem quer na sociedade antiga quer actual.

Urge, portanto, a necessidade de uma coexisténcia harmoniosa destes dois tipos de

terapéutica em prol da populagdo.
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1.2 Principios fundamentais da Homeopatia
Da utilizacdo de varios conceitos citados anteriormente, Hahnemann enunciou os

trés principios basilares da Homeopatia, sobre os quais assenta toda a sua perspectiva

histérica e actual. (Prista, L. Nogueira; Alves, A. Correia; Morgado, 1995)

1.2.1 Principio da Semelhanca

Com base neste principio, um doente que possua determinados sinais e sintomas
pode ver estes mesmos serem corrigidos por um Medicamento Homeopatico (MH) que
produza tais sinais e sintomas em individuos sdos. A eficicia desta terapéutica esta
directamente relacionada com a maior ou menor semelhanga entre os sinais e sintomas, ou
seja, quanto maior a semelhanga maior sera a eficacia. (Prista, L. Nogueira; Alves, A. Correia;
Morgado, 1995)

Ha4 quem afirme que a homeopatia tem um fundamento relacionado com a pratica da
vacinagdo, uma vez que as vacinas estimulam as defesas do organismo com base nas causas
de uma doenga, imitando os seus sintomas. No entanto, esta comparagao nao é considerada
valida por grande parte da comunidade cientifica, pois as percentagens de principio activo
que as vacinas contém sdo substancialmente maiores e mensuraveis. Acresce ainda que a
imunizagdo produz anticorpos cuja concentragdo sanguinea pode ser determinada, ao passo
que devido ao facto dos MH serem altamente diluidos nio é produzida uma resposta
susceptivel de ser determinada. (Prista, L. Nogueira; Alves, A. Correia; Morgado, 1995)

(Valverde, 201 1)

1.2.2 Principio da Totalidade
As preparagdes homeopaticas agem como um todo sobre o doente, tratando-o na

totalidade e n3do apenas uma determinada doenca. Assim sendo, é enunciado que a
homeopatia trata doentes e ndo doengas. (Prista, L. Nogueira; Alves, A. Correia; Morgado,
1995)

Esta filosofia encara o ser Humano como um todo, tendo em conta a sua informagio
psicoldgica, emocional, fisica e hereditaria. (Prista, L. Nogueira; Alves, A. Correia; Morgado,

1995)

1.2.3 Principio de Infinitesimalidade

A principal caracteristica da homeopatia incide na utilizagio de um produto
extremamente diluido, com uma concentracio de substincia activa minima. Este acto
fundamenta-se na crenca de que a actividade dos principios activos é potenciada pela

diluigdo. A preparagdo de MH ¢é entdo realizada através de uma série de dilui¢des, seguidas
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de intensa agitacdo, processo que Hanhemann designou de dinamizagio. (Prista, L. Nogueira;

Alves, A. Correia; Morgado, 1995)

1.3 Medicamentos Homeopadticos

1.3.1 Definicao
De acordo com o Decreto-Lei (DL) n.° 176/2006, de 30 de Agosto, entende-se por

medicamento, “toda a substincia ou associagdo de substincias apresentada como possuindo
propriedades curativas ou preventivas de doencas ou dos seus sintomas em seres humanos
ou que possa ser utilizada ou administrada no ser humano com vista a estabelecer um
diagnéstico médico ou, exercendo uma acgdo farmacologica, imunolédgica ou metabdlica, a
restaurar, corrigir ou modificar funges fisiologicas”. (DECRETO-LEI n.° 176/2006, 2006)
Por sua vez, a luz da mesma legislagdo, considera-se MH como aquele que é “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 modo oficial num Estado membro, e que pode conter varios

principios”. (DECRETO-LEI n.° 176/2006, 2006)

1.3.2 Principais diferencas para outros tipos de Medicamentos

Apesar de um medicamento a base de plantas se constituir como qualquer
medicamento que contenha, exclusivamente, como substdncia activa uma ou mais
substéncias, preparagdes ou a sua combinagdo derivadas de plantas, e de as Matérias-Primas
(MP) de MH poderem ser plantas ou partes destas, estes tipos de medicamentos diferem
entre si. (DECRETO-LEI n.° 176/2006, 2006)

Esta diferenciacio é conseguida, principalmente, pelos métodos de fabrico utilizados
na preparacao de MH, pela forma como estes sio prescritos e utilizados. A sua preparagao
°

envolve a utilizagdo de quantidades minimas de substincias activas. (DECRETO-LEI n.

176/2006, 2006) (INFARMED 1.P. (a), 2009)

1.3.3 Matérias-primas e Processo de Obtencdo de Tintura-Mae

Stocks, MP ou bases homeopaticas sdo substincias, produtos ou preparagoes
utilizadas como ponto de partida para a obtencdo de preparagdes homeopaticas, segundo
um processo de fabrico homeopatico. Uma preparagio deste tipo é, normalmente, designada
pelo nome da substincia elementar em latim, seguido pela indicagdo do seu grau de diluicao.
(Preparacées Homeopadticas, 2008)

As MP homeopaticas podem ser de origem natural ou sintética, entre elas vegetal,
animal, humana, mineral e quimica. No caso das de origem vegetal, animal ou humana, estas

podem ser convertidas num macerado glicerinado ou tintura-mae (TM), ao passo que nas de
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origem quimica ou mineral, a substancia ¢ utilizada directamente no estado em que é obtida.
(Preparacées Homeopaiticas, 2008)

As MP de origem vegetal podem ser apenas partes especificas de plantas ou a planta
no seu todo, a maior parte das vezes no estado fresco, sendo que no caso de MP de origem
animal ou humana, sio tomadas medidas apropriadas com vista a reduzir o risco inerente a
presenca de agentes infecciosos, nomeadamente virus, nas preparacdes homeopaticas.
Acresce ainda que este tipo de MP pode ser utilizado no estado fresco ou seco.
(Preparacées Homeopaticas, 2008)

Os macerados glicerinados sdo preparagdes liquidas obtidas a partir de MP de origem
animal ou vegetal, por acgio da glicerina, de uma mistura de glicerina e etanol ou de glicerina
e uma solugdo de cloreto de sédio. (Preparagées Homeopaticas, 2008)

TM sdo preparagdes liquidas obtidas por acgdo de um veiculo dissolvente apropriado
sobre as MP, geralmente frescas ou, por vezes, secas, podendo também ser obtidas a partir
de sucos vegetais ap6s a adigdo, ou ndo, de um veiculo. Este processo denomina-se
extracgdo e em certas preparagdes, as matérias a extrair podem ser submetidas a um
tratamento prévio. Os veiculos sdo excipientes utilizados na preparagio de certas bases
homeopaticas ou em desconcentragdes, podendo tratar-se de agua purificada, etanol de
titulo apropriado, glicerina ou lactose. As TM para MH sdo, normalmente, obtidas por um
processo de maceragio, digestdo, infusio, decocgdo, fermentacdo, geralmente utilizando
etanol, ou conforme prescrito nas monografias individuais. Estas sio preparadas com
proporgdes fixas de solvente e MP, tendo em conta o teor de agua da MP e sendo
geralmente limpidas. Quando se utilizam plantas frescas, é necessario utilizar processos que
as mantenham nesse estado. (Preparacées Homeopaticas, 2008)

Salvo indicagio em contrario, a produgio de TM ocorre por maceracio, que dura no
minimo 10 dias e no maximo 30 dias. A maceracio pode ser substituida por uma maceracdo
longa (no maximo 60 dias) ou muito longa (no maximo 180 dias), desde que demonstrado
que a qualidade das TM é a mesma da tintura preparada por maceracdo. A MP a extrair deve
ser reduzida a fragmentos de acordo com o tamanho pretendido, devendo estes ser
misturados uniformemente e, posteriormente, realizada a extracgio com o solvente
adequado. (Preparacées Homeopadticas, 2008)

A TM pode ser usada sozinha, de forma independente, para a produgio de
medicamentos compostos, ou ainda, para a produgio de diluicdes homeopaticas mais

elevadas. (Boiron (a), [s.d.])
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1.3.4 Desconcentracdo
Segundo um método de fabrico homeopatico, sobre uma base ou stock homeopatico

sdo realizadas diluigdes e dinamizagdes sucessivas para preparagdes liquidas e trituragdes
sucessivas para preparagdes soélidas, ou uma combinacdo de ambos os processos.
(Preparacées Homeopaticas, 2008)

A dinamizagio é um processo de agitagio vigorosa que sucede cada nova diluigio.
Actualmente, é realizado por aparelhos especializados através de um processo de produgio
estritamente controlado para garantir a maxima qualidade e estabilidade do medicamento.
Este processo produz os efeitos terapéuticos especificos dos MH. (Boiron (a), [s.d.])

As operacdes de desconcentragio mais frequentes correspondem geralmente a
decimais ou centesimais. Por decimal, entenda-se como o retirar de Iml de uma base
homeopatica, como uma TM, colocando-o posteriormente num copo e adicionando 9ml de
veiculo, normalmente uma mistura de alcool puro e agua purificada. Depois de cada diluigdo,
realiza-se o processo de dinamizagdo. A desconcentragdo decimal corresponde a uma parte
de base homeopatica e 9 partes de veiculo, podendo designar-se por “D”, “DH” ou “X”.
(Preparagées Homeopaiticas, 2008)

Analogamente, no caso das desconcentragdes centesimais, retira-se Iml de base
homeopitica, adicionando-o num copo e perfazendo este com 99ml de veiculo, ou seja, |
parte de base homeopatica e 99 partes de veiculo, podendo estas desconcentragdes
designar-se por “C” ou “CH?”. (Preparacées Homeopaiticas, 2008)

O grau de diluigido é definido pelo nUmero de operagdes de desconcentragio e, por
isso, a realizagio de 3 desconcentragdes decimais corresponde a 3X, ao passo que 3
desconcentragdes centesimais correspondem a 3C. No caso de se pretender obter uma
diluigdo 30C, o processo de desconcentragio é realizado 30 vezes na escala centesimal.
(Preparacées Homeopadticas, 2008)

No processo de diluigdes mdltiplas, as substancias activas perdem gradualmente a sua
toxicidade, mantendo, no entanto, o efeito terapéutico especifico. (Boiron (a), [s.d.])

O método de diluigdo centesimal é o mais frequente nos MH em Portugal. (Boiron

(@), [s.d.]))

1.3.5 Evidéncia e Seguranca

Com a globalizagio do mercado e crescente utilizagio de MH, a sua seguranca e
qualidade torna-se, diariamente, uma preocupagio cada vez mais vincada para todos os

intervenientes no seu processo de colocagio no mercado.
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Do ponto de vista da seguranca, existe uma ideia generalizada de que a alta diluigdo
de uma substancia reduz grandemente a probabilidade de efeitos adversos. Os dados de
evidéncia disponiveis sugerem que os riscos provenientes do uso deste tipo de
medicamentos sio modestos, quando comparados com os da medicina convencional. (Kirby,
2002)

A informagdo disponivel sobre seguranga é animadora, mas tal facto ndo significa que
efeitos adversos graves nio ocorram, assumindo esta questdo particular importancia com a
actual tendéncia de aumento de automedicagdo. Mesmo que os riscos provenientes de MH
sejam modestos em comparagdo com os dos medicamentos convencionais, a crescente
popularidade da homeopatia e o seu crescente uso em automedicagdo, conduzem a um
aumento da necessidade de vigilancia continua para garantir a qualidade e seguranga destes
produtos. Esta seguranga encontra-se, intrinsecamente, ligada a qualidade dos produtos que
é influenciada tanto pelo procedimento de fabrico como pela qualidade das MP. (Kirby,
2002)

Os criticos de homeopatia tém apontado que os principios desta vao contra a ciéncia,
enquanto os defensores afirmam que a ciéncia ainda tem uma mentalidade fechada ao
rejeitar uma abordagem util de cura, apenas por n3o ser possivel explicar como funciona.
Assim sendo, os defensores tém citado ensaios que sugerem eficacia, ao passo que os
criticos fundamentam o contrario. Uma série de revisdes sistematicas e meta-andlises de
estudos tém sido publicadas. (Ernst, 2002)

Uma das principais questdes colocadas em relagdo a homeopatia é se os MH terio
uma acgdo diferente de um placebo. Diversos tém sido os estudos conduzidos no sentido de
responder a esta questdo, no entanto as respostas tém sido discrepantes, existindo estudos
que fundamentam uma acgio superior e outros que suportam uma acgio semelhante. (Ernst,
2002)

Assim sendo, é implicita a necessidade de realizagio de estudos que comprovem
inequivocamente a eficacia clinica dos MH e possam colocar de parte o cepticismo que paira

ao redor desta tematica.

2. Enquadramento regulamentar

De acordo com o preconizado no ponto | do artigo 6° da Directiva 2001/83/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, que estabelece um cédigo comunitario relativo aos
medicamentos para uso humano, “nenhum medicamento pode ser introduzido no mercado
num Estado-Membro sem que para tal tenha sido emitida pela autoridade competente desse

Estado-Membro uma autorizagdo de introdugdo no mercado, nos termos da presente
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directiva”. Os MH ni3o fogem a regra, sendo objectivo do presente capitulo realizar uma

analise sobre a legislacdo Portuguesa que lhes é aplicavel. (D/IRECTIVA 2001/83/CE, 2001)

2.] Evolucdo regulamentar
No que concerne a regulamentagdo de MH, esta ndo tem sido estanque no tempo,

tendo evoluido no sentido de conferir cada vez mais especificidade a esta tematica.

Actualmente, a homeopatia encontra-se consagrada na legislagio Portuguesa como
uma terapéutica ndo convencional. Assim sendo, é reconhecida autonomia técnica e
deontolodgica no seu exercicio profissional. No que ao acesso a profissio homeopatica diz
respeito, a Lei n.° 71/2013, de 2 de Setembro, veio regulamentar a Lei n.° 45/2003, de 22 de
Agosto, relativamente ao exercicio profissional das actividades de aplicacdo de terapéuticas
ndo convencionais, passando a exigir a titularidade de um grau de licenciado na area de
homeopatia, obtido na sequéncia de um ciclo de estudos compativeis com os requisitos
fixados por portaria dos membros do Governo responsaveis pelas areas da salde e do
ensino superior. A responsabilidade de emissio da cédula profissional recai sobre a
Administracdo Central do Sistema de Saude. (LE/ n° 45/2003, 2003) (LE/ n° 71/2013, 201 3)

De acordo com uma série de factores, entre os quais as disposicdes da Directiva
65/65/CEE e da segunda Directiva 75/319/CEE permanecerem inadaptadas no que se refere a
MH; a necessidade de harmonizagio das regras relativas ao fabrico, controlo e inspecgdes
deste tipo de medicamentos, por forma a permitir a circulagio de medicamentos seguros e
de boa qualidade em toda a Comunidade; as caracteristicas especificas deste tipo de
medicamentos, como o seu muito reduzido teor de principios activos e a dificuldade de lhes
aplicar a metodologia estatistica convencional dos ensaios clinicos, o Conselho das
Comunidades Europeias decidiu adoptar a 22 de Setembro de 1992 a Directiva 92/73/CEE.
Esta alargou o ambito de aplicagio das Directivas 65/65/CEE e 75/319/CEE, relativas a
aproximagdo das disposicOes legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes aos
medicamentos e que estabelecem disposicdes complementares para os MH. (D/RECTIVA
92/73/CEE, 1992)

Com a implementagdo do DL n.° 94/95, de 9 de Maio, que estabeleceu o regime
juridico de introducdo no mercado, de fabrico, da comercializagio, rotulagem e publicidade
dos produtos homeopaticos para uso humano, foi criada uma divisio de classificagdo entre
os produtos homeopaticos, passando estes a designar-se, conforme as suas caracteristicas,
em MH e produtos farmacéuticos homeopaticos. (DECRETO-LEI n.° 94/95, 1995)

A luz do referido DL, entendia-se como MH qualquer produto homeopatico que

possuisse propriedades curativas ou preventivas de doengas do homem e seus sintomas,
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com vista a estabelecer um diagnoéstico médico ou a restaurar, corrigir ou modificar as suas
fungdes organicas. No que ao processo de introducio no mercado, fabrico, comercializagio
e direcgdo técnica, rotulagem, folheto informativo e publicidade dos MH dizia respeito, era
aplicavel, com as necessarias adaptagdes, o regime juridico previsto para os medicamentos
de uso humano. Por sua vez, por produto farmacéutico homeopatico entendia-se como
aquele que reunisse, cumulativamente, as seguintes caracteristicas: (DECRETO-LEI n.° 94/95,
1995)
“a) Administracio por via oral ou topica;

b) Grau de diluigdo que garantisse a inocuidade do produto, nio devendo este conter mais
de uma parte por 10000 de tintura-mae, nem mais de |1/100 da mais pequena dose eventualmente utilizada em
alopatia para as substéncias activas, cuja presenga num medicamento alopatico obrigue a prescricio médica;

c) Auséncia de indicagdes terapéuticas especiais no rétulo ou em qualquer informacio

relativa ao produto.”

Quanto ao seu processo de introducio no mercado, os produtos farmacéuticos
homeopaticos estavam sujeitos a um tipo de Registo Simplificado (RS). Um processo de RS
especial ja era contemplado na directiva 92/73/CEE para os MH que preenchem-se as 3
caracteristicas supracitadas. (DECRETO-LEI n.° 94/95, 1995)

Em 2006, com a implementagdo do DL n.° 176/2006, de 30 de Agosto, baseado nas
codificagdes contidas na Directivas n.° 2001/83/CE e n.° 2004/27/CE, foi revogado o DL n.°
94/95 de 9 de Maio e passou este a ser o documento vigente relativamente ao sector do
medicamento em Portugal, no qual se inserem os MH. Neste documento, os produtos
farmacéuticos homeopaticos passaram a ter a designacdo de MH sujeitos a RS. Este DL, para
além de definir uma nova e UGnica classificagio para este tipo de medicamentos, veio
estabelecer os dois procedimentos para a obtengio de autorizacdo: (DECRETO-LEl n.’°
176/2006, 2006) (INFARMED. I.P. (b), 2014)

-um processo de RS, para os MH introduzidos no mercado sem indicagbes
terapéuticas e sob forma farmacéutica e dosagem que nido apresentem riscos para o doente;

- um regime idéntico ao dos restantes medicamentos de uso humano, para os MH
comercializados com indicagdes terapéuticas, ou com uma apresentagido susceptivel de
apresentar riscos para o doente, sem prejuizo das caracteristicas préprias a que devem
obedecer os ensaios toxico-farmacolégicos e clinicos destes medicamentos.

Passaram a estar sujeitos a um procedimento de RS os MH que, cumulativamente,

preenchessem os seguintes requisitos: (DECRETO-LEI n.° 176/2006, 2006)
*“a) Sejam administrados por via oral ou externa;
b) Apresentem um grau de diluicdo que garanta a inocuidade do medicamento, ndo devendo

este conter mais de uma parte por |0 000 de tintura-mie, nem mais de |/100 da mais pequena dose
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eventualmente utilizada em alopatia, para as substdncias activas cuja presenca num medicamento homeopatico
obrigue a receita médica;
c) Nao apresentem quaisquer indicagdes terapéuticas especiais na rotulagem ou em qualquer

informagio relativa ao medicamento.”

O DL n.° 20/2013 de 14 de fevereiro veio introduzir pequenas alteracdes de
redaccdo e apresentacdo, ndo alterando em termos de conteido o anteriormente
apresentado. (DECRETO-LEI n.° 20/2013, 201 3)

Em Portugal, os MH sdo classificados em Medicamentos Nio Sujeitos a Receita
Médica (MNRSM), salvo excepgdes relativas ao bindémio beneficio/risco ou a seguranga, tal
como descrito no artigo | 14° do mesmo DL, ndo sendo comparticipaveis. No caso dos MH
sujeitos a RS podem ser comercializados fora das farmécias e de outros estabelecimentos
autorizados a vender MNRSM, desde que no respeito das disposicdes do respectivo DL e

pela regulamentagio adoptada pelo INFARMED, |.P. (DECRETO-LEI n.° 176/2006, 2006)

2.2 Processo de Introducdo no Mercado

Tal como referido anteriormente, para um MH circular livremente no mercado
Portugués é necessario que lhe seja concedida a devida autorizagio. Esta pode ser obtida

por um de dois processos, consoante as caracteristicas dos MH. (INFARMED. I.P. (b), 2014)

2.2.1 Autorizagdo de Introdugcdo no Mercado (AIM)

Para os MH que apresentem indicagdes terapéuticas ou posssam apresentar riscos
para o doente, é adoptado um regime idéntico ao dos restantes medicamentos de uso
humano. (INFARMED. I.P. (b), 2014)

A sua introdugio no mercado é composta por varias etapas, podendo estes ser alvo
de diversos processos, a nivel nacional, através do Procedimento Nacional, ou com base na
concertacio entre varios Estados-Membro (EM) da Unido Europeia (UE), como o
Procedimento Centralizado, Descentralizado e de Reconhecimento Mutuo. (INFARMED. |.P.
(c), 2014)

Nestes procedimentos, € imperativo que critérios cientificos de qualidade, seguranga

e eficacia terapéutica sejam demonstrados. (DECRETO-LEI n.° 176/2006, 2006)

Procedimento Nacional
No caso de se pretender que o medicamento seja aprovado apenas para colocagio

no mercado de um EM sera utilizado um procedimento puramente nacional. O registo

nacional deve seguir as mesmas regras que qualquer outro procedimento, excepto no que

respeita aos paises envolvidos. (INFARMED. I.P. (c), 2014)

Procedimento de Reconhecimento Mtuo
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Baseia-se na obtencdo de uma Autorizagio de Introdugio no Mercado (AIM),
concedida por um procedimento nacional num determinado EM da UE, que passara a
constituir um EM de referéncia (EMR), e cuja autorizacdo seja reconhecida e aceite por
outros EM. (INFARMED. I.P. (c), 2014)

O EMR tem como obrigacdo a elaboragio de um relatério de avaliagio a ser
entregue ao requerente e aos restantes EM envolvidos, acompanhado dos projectos de
Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM), de rotulagem e de folheto informativo.
Posteriormente, toda a informacdo remetida é avaliada pelos EM envolvidos e no caso de
aprovagdo dos documentos e respectiva notificagio ao EMR, este encerra o procedimento e

notifica a decisdo ao requerente. (DECRETO-LEI n.° 176/2006, 2006)

Procedimento Descentralizado
Este procedimento apenas é utilizado quando determinado medicamento nio possua

AIM em nenhum EM. Apesar do pedido ser submetido em varios EM simultaneamente, um
deles devera ser designado de EMR, sendo este responsavel pela elaboracdo de um relatério
de avaliagio bem como pela validagio do requerimento. Todos os EM envolvidos
comentardo o relatério, que devera ser actualizado quando se demonstrar relevante.
(INFARMED. I.P. (c), 2014)

Quando ni3o ¢ atingido consenso entre os EM, recorre-se a intervengio do Co-
ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures - Human (CMDh) ou,
caso ainda n3o seja possivel obter consenso reme-te a decisdo final para o Committee for

Medicinal Products for Human Use (CHMP). (INFARMED. I.P. (c), 2014)

Procedimento Centralizado
Neste caso, o pedido de AIM é gerido directamente pela Furopean Medicines Agency

(EMA) e determina uma AIM valida em todos os EM da UE. No seu ambito funciona um
comité cientifico de peritos, CHMP, nomeados por cada EM. E seleccionado um perito
relator e um co-relator, que procedem a uma avaliagio independente. O relatério de

avaliacdo é aprovado pelo comité cientifico, e com base nele a Comissdo Europeia toma uma

decisdo. (INFARMED. I.P. (c), 2014)

2.2.2 Registo Simplificado
Este tipo de registo, tal como abordado no sector evolucio regulamentar, ja se

encontra intrinsecamente ligado a MH desde ha algum tempo. Tem por objectivo simplificar
as etapas de introdugdo no mercado para os que possuam determinadas caracteristicas,

fazendo-os chegar ao mercado nas condigdes exigidas no menor tempo possivel.
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De acordo com o DL n°. 176/2006, de 30 de Agosto, e apés reformulagio pelo DL
n°. 20/2013, de 14 de Fevereiro, estio sujeitos a RS os MH que, cumulativamente, possuirem
as seguintes caracteristicas: (DECRETO-LEI n.° 176/2006, 2006) (DECRETO-LEI n.° 20/201 3,
2013)

*“a) Sejam administrados por via oral ou externa;
b) Apresentem um grau de diluicdo que garanta a inocuidade do medicamento;
c) Nio apresentem quaisquer indicagbes terapéuticas especiais na rotulagem ou em qualquer

informacio relativa ao medicamento.”

Considera-se que o medicamento ndo apresenta um grau de diluigio que garanta a
sua inocuidade quando se verificar qualquer uma das seguintes situacdes: (DECRETO-LEI n.°

176/2006, 2006) (DECRETO-LEI n.° 20/20/3, 2013)

“a) O medicamento contém mais de uma parte por 10000 de tintura-mie;
b) O medicamento contém mais de /100 da mais pequena dose eventualmente utilizada em

alopatia, para as substincias activas cuja presenca num medicamento alopatico obrigue a receita médica.

Uma vez reunidas as caracteristicas referidas, o pedido de RS deve ser enderecado
ao presidente do Conselho Directivo da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos
de Saiude (INFARMED IP.), a requerimento do interessado, e acompanhado da
documentagdo necessaria a comprovar a qualidade farmacéutica e homogeneidade dos lotes

de fabrico dos medicamentos, designadamente: (DECRETO-LEI n.° 176/2006, 2006)

*“a) Denominagio cientifica, ou outra denominagio constante de uma farmacopeia, dos stocks

homeopaticos, com mencdo das varias vias de administracio, formas farmacéuticas, graus de diluicio e
apresentagdes que se pretendem registar;

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

c) Processo de fabrico e controlo de todas as formas farmacéuticas e descricio dos
métodos de diluigio e de dinamizagio;

d) Autorizagdo de fabrico dos medicamentos em questao;

e) Copia dos registos ou autorizacbes eventualmente obtidos, para os mesmos
medicamentos, noutros Estados membros;

f) Uma ou mais reproducbes do acondicionamento primario e do acondicionamento
secundario dos medicamentos a registar;

g) Dados relativos a estabilidade do produto.”

Este tipo de registo pode abranger todos os medicamentos provenientes do mesmo
stock homeopatico e, neste caso, os MH ndo estio sujeitos aos procedimentos de
arbitragem realizados pelo CHMP. (DECRETO-LEI n.° 176/2006, 2006)

O acondicionamento primario, bem como o acondicionamento secundario e folheto

informativo, de MH sujeitos a RS, devem conter a indicagio “medicamento homeopatico,
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em fundo azul, maiusculas e de forma visivel e legivel. Devem também incluir as seguintes

informagdes: (DECRETO-LEI n.° 176/2006, 2006)

“

a) Denominacio cientifica do ou dos stocks homeopaticos, seguida do grau de diluicio,
utilizando os simbolos de uma farmacopeia adoptada, de acordo com o disposto no presente decreto-lei, e, se
forem varios os stocks, a respectiva denominacio 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;
c) Modo de administracio e, se necessario, via de administragio;
d) Prazo de validade explicito, incluindo més e ano, escrito de forma indelével;
e) Forma farmacéutica;
f) Apresentagio;
g) Precaucbes especificas de conservagio, quando for caso disso;
h) Adverténcias especiais, quando o medicamento assim o exigir;
i) Nimero de lote de fabrico;
j) Numero de registo da autorizagio de introdugdo no mercado do medicamento;
k) Mencido «Sem indicagdes terapéuticas aprovadasy;

[) Aviso aconselhando o utilizador a consultar o médico se persistirem os sintomas.”

3. Especificidades no Registo de Medicamentos Homeopadticos
O pedido de Introducdo de um MH no mercado rege-se pelos mesmos principios

dos restantes medicamentos, excepto no caso de MH sujeitos a RS. Nestes casos, é apenas
necessario cumprir os requisitos relativos a seguranga e qualidade do MH, descurando o
parametro de eficacia. (DECRETO-LEI n.° 176/2006, 2006)

Toda a informagio que deve acompanhar um pedido de autorizagio de introdugio de
um medicamento no mercado, encontra-se enumerada no ponto 3 do artigo 8° da Directiva
2001/83/CE. Esta informagido deve ser compilada num dossié a ser submetido a entidade
competente do EM em causa, no caso de Portugal, o INFARMED I.P. Este dossié implementa
um formato comum para todas as regides |ICH - /nternational Conference on Harmonisation
of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use (UE, Estados
Unidos da Améria e Japdo), designado por Common Technical Document (CTD). Composto
por cinco médulos, o médulo | fornece dados administrativos especificos a UE; o moédulo 2
fornece resumos de qualidade, ndo clinicos e clinicos, o médulo 3 presta informagdes
quimicas, farmacéuticas e biologicas, o moédulo 4 apresenta relatérios ndo clinicos e o
moédulo 5 apresenta relatérios de estudos clinicos. (D/IRECTIVA 200//83/CE, 2001)
(DIRECTIVA 2003/63/CE, 2003)

A Elaboracdo de um dossié para pedido de introdugio de um MH por RS,

compreende dados que se irdo inserir em 4 moédulos: (INFARMED. I.P. (d), [s.d.])
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- Médulo I: Dados administrativos especificos;

- Médulo 2: Resumos de Qualidade e n3o clinicos;

- Médulo 3: Informagdes quimicas, farmacéuticas e biologicas;
- Médulo 4: Relatérios Nao Clinicos;

- Justificagdo do uso homeopatico.

De seguida, abordarei detalhadamente cada um destes sectores.

Médulo |
Deve incluir um indice detalhado de todos os contetdos do primeiro ao quarto

modulo. (INFARMED. ILP. (d), [s.d.])

No que ao formulirio de pedido concerne, estardo incluidas informagdes de
identificagio do MH, tais como o respectivo nome e designagio do ou dos stocks
homeopaticos, bem como da forma farmacéutica, modo de administracdo, diluicbes e
apresentacdo final, incluindo embalagem. Devera ainda constar o nome e enderego do
requerente, bem como do fabricante e das instalagdes envolvidas nas diversas fases de
fabrico e, caso se aplique, do importador. O requerente deve identificar o tipo de pedido,
bem como, fornecer informagdes pormenorizadas sobre o medicamento do qual esta a ser
efectuado pedido, do seu fundamento juridico, titular de AIM e o ou os fabricantes
propostos. (INFARMED. I.P. (d), [s.d.])

Como anexo devem ser entregues cépias de autorizagdo de fabrico, lista de paises
em que foi concedida autorizacdo e em que foi apresentado pedido, bem como cépias de
todos os RCM onde foi concedida autorizagdo. (INFARMED. I.P. (d), [s.d.])

Com base no DL n.° 176/2006, de 30 de Agosto, o requerente deve apresentar uma
proposta de RCM, de texto da rotulagem, do acondicionamento primario ou secundario e
do folheto informativo, fornecendo as respectivas amostras ou projectos. Estes textos
devem ser redigidos de acordo com todos os pontos obrigatéorios para a rotulagem e
folheto informativo dos medicamentos para uso humano, e devem conter os requisitos
particulares aplicaveis aos MH sujeitos a RS. (INFARMED. I.P. (d), [s.d.])

O presente médulo deve ainda conter informagdes sobre os peritos, tais como
respectivas habilitagdes académicas, formagdo e experiéncia profissional. Estes profissionais
sd0 responsaveis por tratar os pontos criticos relacionados com a qualidade e seguranga do
medicamento, realcar todos os dados relevantes para a avaliagio, fornecer relatérios
detalhados das suas observagdes dos documentos e elementos especificos que constituem o

dossié de RS, nomeadamente sobre os Moédulos 3 e 4. Deve ainda ser apresentada uma
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declaragio assinada pelos peritos, bem como declarada a relacdo profissional entre o perito
e o requerente. (INFARMED. I.P. (d), [s.d.])
IndicacSes de riscos para o ambiente causadas pela utilizacdo e/ou eliminagio do

medicamento devem ser incluidas, quando aplicavel. (INFARMED. I.P. (d), [s.d.])

Médulo 2
Os dados quimicos, farmacéuticos e biolégicos e os dados nio clinicos, quando

existentes, apresentados respectivamente nos moédulos 3 e 4 do dossié, deverio ser
resumidos na presente médulo. (INFARMED. I.P. (d), [s.d.])

A informagido aqui contida devera ser apresentada de acordo com o sistema de
numeragdo, formato e contetdo indicados no volume 2 do ANotice to Applicants, como
seguidamente apresentado: (INFARMED. I.P. (d), [s.d.])

- indice Geral: indice da documentacio cientifica apresentada nos médulos 2, 3 e 4;

- Introducio: referéncia a pedido de RS de um MH;

- Resumo geral da qualidade: revisio da informagio relacionada com dados quimicos,
farmacéuticos e bioldgicos e fundamentos de eventuais desvios as normas orientadoras.
Deve ser enquadrado no ambito e linhas gerais dos correspondentes dados pormenorizados
apresentados no médulo 3;

- Sintese ndo clinica e Resumo n3o clinico: a apreciagdo e critica da avaliagdo nio
clinica do medicamento e o sumario de dados toxicologicos apresentados
pormenorizadamente no médulo 4, devem ser respectivamente fornecidos na sintese ndo

clinica e resumo n3o clinico.

Médulo 3
Médulo cujo formato é comum ao dos restantes medicamentos de uso humano,

deverd ser elaborado de acordo com a norma orientadora Guidance on Module 3 of
Homeopathic Medicinal Products Dossier. Tera de ser dada especial atengio aos factores
referentes a terminologia do MH, controlo das MP, testes de controlo do produto acabado
e testes de estabilidade. (INFARMED. I.P. (d), [s.d.])

A denominagio da MP homeopatica deve estar de acordo com a denominagio latina
constante na Farmacopeia Portuguesa ou Europeia. Caso esta ndo se encontre presente em
nenhum destes documentos, a denominacdo adoptada deverd estar presente numa
Farmacopeia oficial de um EM. Quando for pertinente, a ou as denominagdes tradicionais em

cada EM devem ser mencionadas. (INFARMED. I.P. (d), [s.d.])
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No que ao controlo das MP diz respeito, todos os documentos e elementos
referentes a estas e intermediarios até a diluicdo final presente no produto acabado, devem
ser suplementados por dados adicionais do stock homeopatico. Os requisitos gerais de
qualidade aplicam-se a todas as MP, bem como as fases intermediarias do processo de
fabrico até a diluicdo final a incorporar no produto acabado. Um doseamento deve ser
realizado quando nédo se consiga comprovar a qualidade do MH, como por exemplo devido
ao elevado grau de diluicdo, ou na presenca de componentes toxicos. Todas as fases de
fabrico devem ser integralmente descritas. No caso de estarem envolvidas fases de diluicdo,
estas devem decorrer de acordo com os requisitos para os métodos de fabrico
homeopaticos estabelecidos na Farmacopeia Portuguesa ou Europeia, ou quando nio
contidas nestas, numa Farmacopeia oficial de um EM. (INFARMED. I.P. (d), [s.d.])

Testes de controlo do produto acabado, como a identificagio e doseamento de
todos os componentes com relevancia toxicolégica, devem ser efectuados. Caso ndo seja
possivel identificar e/ou dosear um desses componentes, a qualidade devera ser
demonstrada por uma completa validacio do processo de fabrico e respectiva diluicio,
conforme as normas em vigor no EM sede do fabricante. As especificagdes dos produtos
acabados devem ser reduzidas para parametros, tais como: caracteristicas organolépticas,
pH, uniformidade de massa, tempo de desagregacdo e controlo microbiolégico. No caso de
serem usados conservantes, as especificagdes devem incluir os respectivos limites
quantitativos. (INFARMED. I.P. (d), [s.d.]) INFARMED. I.P. (e), [s.d.])

Ainda neste moédulo, devem ser apresentados os testes de estabilidade dos stocks
homeopaticos e produto acabado, nos termos e para os efeitos da “Note for Guidance on
Stability Testing of Existing Active Substances and Related Finished Products’
(CPMP/QWP/122/02, rev.l). Os dados de estabilidade dos stocks homeopaticos sdo
extrapolaveis para as diluicdes ou trituracdes que deles resultam. Por sua vez, o prazo de
validade do produto acabado ndo pode exceder o do respectivo stock homeopitico. Caso
ndo seja possivel a identificagio e doseamento da substancia activa, os dados de estabilidade

da forma farmacéutica devem ser considerados. (INFARMED. I.P. (d), [s.d.]) (INFARMED. I.P.
(e). [s.d])

Médulo 4
Visa demonstrar a seguranga do MH a ser introduzido por RS e para isso recorre-se

a referéncias bibliograficas, como literatura publicada, e a relatérios de peritos. (INFARMED.

P (d), [s.d.])
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Na auséncia de informagio de seguranca relativa ao processo de fabrico ou de algum
dos componentes do MH, deve ser apresentada uma justificagio dos motivos pelos quais se
pode defender a demonstragio de um aceitavel nivel de seguranga. (INFARMED. I.P. (d),
[s.d.])

No caso de se utilizarem MP de origem bioldgica, devem ser tomadas medidas
apropriadas a reduzir o risco inerente a presenca de agentes infecciosos nos MH.
(INFARMED. I.P. (e), [s.d.])

Este médulo devera preencher os requisitos constantes nos seguintes documentos:
(INFARMED. I.P. (d), [s.d.])

- Points to Consider on Safety of Homeopathic Medicinal Products of Biological
origin,

- Points to Consider on non-clinical safety of homeopathic Medicinal Products of

botanical, mineral and chemical origin for human use.

Justificacdo do carécter homeopético
Devem ser fornecidas coépias de todas as referéncias bibliograficas utilizadas na

fundamentacdo do caracter homeopatico do medicamento que se pretende registar.

(INFARMED. I.P. (d), [s.d.])

4. Etica Farmacéutica

Sendo um tema de inegavel controvérsia, a posi¢cdo do farmacéutico ainda hoje é um
dilema. Conceito nio muito bem aceite por grande parte da comunidade cientifica,
considero fundamental uma discussdo alargada, no seio do sector da saude, sobre qual
devera ser a acgdo do farmacéutico nesta area, uma vez que, no que a farmacia de oficina em
Portugal diz respeito, o contacto com o doente e este tipo de terapéutica comega, cada vez
mais, a ser diario.

Tal como referido anteriormente, este € um tema que tem sido amplamente
discutido pela comunidade cientifica. Os principais discordantes assentam a sua posi¢io na
implausibilidade dos principios homeopaticos, na falta de um mecanismo de acgdo
comprovado, em resultados mistos de estudos acerca de MH, juntamente com a existéncia
de estudos de elevada qualidade que ndo demonstram qualquer beneficio associado a
homeopatia. Por outro lado, varios consumidores, médicos, farmacéuticos e outros
prestadores de cuidados de saide tém defendido e promovido a sua utilizagdo, bem como, a

sua eficacia e seguranga. (Johnson and Boon, 2007)
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Dada tal controvérsia, é natural que nio exista uma posicdo assumida a nivel mundial
e, portanto, que esta varie consoante o pais ou zona geografica. Sumariamente, apresentarei
algumas perspectivas.

No caso dos Estados Unidos da América, ao longo de diversas décadas e no que a
esta tematica concerne, também os codigos de ética farmacéutica tém sofrido varias
alteracdes. Desde considerar como principio de boa conduta que o farmacéutico nio deva
incentivar o uso de tais produtos, declarando que a prioridade da sua actividade deva ser a
salde e seguranca dos doentes e niao a venda de medicamentos e outros produtos com vista
a obtengdo de dividendos monetarios, até mencionar que o farmacéutico ndo deve apoiar,
nem se envolver na promogdo de tais medicamentos sem possuir a devida documentagdo da
sua eficacia terapéutica. Por sua vez, o uUltimo cédigo de ética para farmacéuticos emitido em
1994 pela Associagio Americana de Farmacéuticos, nao fez referéncia, em particular, a MH.
No entanto, é recomendado que o farmacéutico deve manter a sua integridade, agindo com
honestidade, ética e consciéncia, aceitando a responsabilidade das suas acgdes e em nenhuma
circunstancia fornecer informacdes falsas ao doente. (Cilina et al, 2014)

O actual cédigo de ética para farmacéuticos na Irlanda do Norte induz a que estes
profissionais promovam a credibilizacio e confianga publica na profissio, através de uma
actuacdo integra, honesta e profissional. Sio também recomendados a ser honestos sobre a
falta de provas de eficacia do tratamento homeopatico. (Cilina et a/, 2014)

No caso de Portugal, a luz do estatuto da Ordem dos Farmacéuticos (OF) e do seu
codigo deontolédgico, ndo é feita especial referéncia a medicacdo homeopatica. Tais
documentos fundamentam sim, que a actividade farmacéutica tem como objectivo primordial
a pessoa do doente, actuando num sentido de promogao do seu bem-estar e saude, devendo
colocar de parte os seus interesses pessoais ou comerciais e promover o direito de acesso a
um tratamento de qualidade, seguro e eficaz. (Ordem dos Farmacéuticos (a), [s.d.])
(DECRETO-LEI n.° 288/2001, 2001)

De acordo com os documentos supracitados, é dever do farmacéutico de oficina
assegurar-se que, no acto de dispensa do medicamento, o doente recebe toda a informagédo
sobre a sua correcta utilizagdo e, por isso, tendo em conta que o MH é comercializado em
farmacia de oficina, considero implicito que este deva auxiliar o doente na sua decisdo,
fornecendo todas as informagdes pertinentes. Numa base de constante actualizagdo das suas
capacidades técnicas e cientificas, com o objectivo de aperfeicoamento da actividade que
exerce, € também crucial que qualquer farmacéutico se instrua. Considero, por isso,

recomendado que os farmacéuticos tenham conhecimentos acerca dos principios basilares
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da homeopatia, estejam conscientes que os dados que avaliam a sua eficacia sio mistos e
que, até aos dias de hoje, ainda ndo foi descoberto qualquer mecanismo de acgio plausivel.
Além disso, devem ter a nocdo de que, a menos que o produto esteja contaminado, a
maioria da evidéncia cientifica disponivel aponta para a ndo existéncia de efeitos adversos

o

directos ou interacgdes medicamentosas associadas ao uso de MH. (DECRETO-LE/ n.
288/2001, 2001) (Ordem dos Farmacéuticos (a), [s.d.]) (Johnson and Boon, 2007)

Acresce ainda que, neste momento e sobre o tema, ndo existe uma posi¢ao assumida
por parte da OF, no entanto, esta entidade ja promoveu varias iniciativas relacionadas com a
tematica, o que por si s6 demonstra a sua disponibilidade para discussdo. (Ordem dos
Farmacéuticos (b), 2011)

Pelo que pude constatar, diferentes visdes assentam na perspectiva de que o doente
deve ser o foco de accdo do farmacéutico e que este, como profissional liberal que é, deve

pautar a sua accdo por honestidade, integridade e profissionalismo.

5. Andlise de Mercado

De acordo com dados apresentados, a fracgdo de consumidores que utilizam MH nio
é homogénea num mesmo continente, variando portanto de pais para pais. Como factores
influenciadores desta heterogeneidade de aceitacio por parte dos consumidores, considero
revelante referir: diferentes tipos de comparticipagdes, posicdes assumidas pelas autoridades
de saiude e até mesmo questdes culturais. O presente ponto pretende fornecer uma
perspectiva adequada a realidade deste tipo de medicamentos, num contexto nacional e

internacional. (Boiron (b), [s.d.])

5.1 Contexto Nacional
No caso de Portugal, os MH encontram-se amplamente distribuidos em farmacias e

parafarmacias, sendo que no caso de muitas destas ndio os possuirem, existe a possibilidade
de aquisicdio num curto espago de tempo. De acordo com dados do INFARMED. I.P.,
encontram-se disponiveis 34 MH de especialidade e mais de 400 referéncias de unitarios, ou
seja, substancias activas individuais. Estes 34 MH de especialidade estio disponiveis em
diversas formas farmacéuticas, entre as quais comprimidos, comprimidos sublinguais,
comprimidos revestidos, géis, supositorios, granulos, pomadas, solugdes para pulverizagio
nasal, gotas, globulos, xaropes e solugdes injectaveis. Actualmente ja existem algumas
farmacias homeopaticas em Portugal, como a Farmacia Melo na Amadora e a Farmacia de

Santa Justa, sendo também de referir que uma grande parte das farmacias ja dispde deste
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tipo de produtos. (Boiron (c), [s.d.]) (INFARMED. I.P. (b), 2014) (INFARMED. I.P. (f), [s.d.])
(Sociedade Homeopatica de Portugal, [s.d.])

Ao mesmo tempo, estes medicamentos ndo sdo comparticipados pelo Sistema
Nacional de Salde, situacdo que pode ser minimizada pela adopcdo de seguros de saude que
incluam o acesso a estas terapéuticas a pregos mais vantajosos. (Boiron (c), [s.d.])

Apesar de ainda hoje a Ordem dos Médicos (OM) ndo reconhecer homeopatia como
uma especialidade médica, e a OF ndo adoptar nenhuma posicao sobre a tematica, factos que
podem constituir um claro entrave para a aceitagido generalizada da sociedade, a realidade é
que de acordo com um artigo da revista Visio, no ano 20I1, cerca de 3 milhGes de

portugueses ja tinham recorrido a MH. (Ordem dos Médicos, [s.d.]) (Visdo, 201 1)

5.2 Contexto Internacional

De acordo com varios estudos publicados, a utilizagio de MH encontra-se
amplamente dispersa, sendo que 77% dos franceses confia neste tipo de medicamentos, 44%
da populacido belga utiliza-os devido ao seu aspecto natural, 82% dos espanhdis que os
utilizam encontram-se satisfeitos ou muito satisfeitos com os resultados obtidos e mais de 9
milhdes de italianos ja utilizaram para si ou para a sua familia. (Boiron (d), [s.d.])

MH podem estar sujeitos a comparticipagdes por organismos de salde publica ou
por instituicdes de seguros de saide. Esta possibilidade existe sobretudo em paises como a
Franca, Reino Unido, Bélgica, alguns estados Alemies e Suiga. (Boiron (b), [s.d.])

Franca constitui um mercado com uma venda muito significativa de MH. Em 2004, a
taxa de comparticipagdo publica baixou de 65% para 35%, o que nesse ano representou uma
queda de 2% na venda de MH e de 3% em 2005, ap6s um crescimento de 5,8% registado em
2003. Em 2011, a taxa de comparticipagio publica baixou de 35% para 30%, no entanto, esta
reducdo nio teve impacto directo sobre o doente ou volume de vendas, uma vez que foi
suportada pelos seguros de saude. (Boiron (b), [s.d.])

Na Republica Checa, de acordo com um estudo realizado em 2012, cerca de 25% dos
médicos de clinica geral possuiam formagao em homeopatia, 19% utilizavam na pratica clinica
e 30% encontravam-se disponiveis para encaminhar doentes para homeopatas. E de notar
que, neste pais, a pratica de diagnéstico e tratamento de homeopatia, assim como outras
medicinas complementares e/ou alternativas, apenas esta autorizada a profissionais de saude.
Gradualmente, uma visdo mais pragmatica e tolerante sobre homeopatia esta a ser adoptada
pelos organismos médicos da Republica Checa, mas a formagio nesta area ainda nio se
encontra disponivel nas faculdades de medicina. Deste modo, a homeopatia tem sido

firmemente integrada em cuidados de salde primarios e, apesar do crescente declinio das
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condicbes econdmicas da populagido e falta de apoio publico, tem conseguido sobreviver.
(Krizova and Byma, 2014)

O papel da homeopatia no National Health Service (NHS) do Reino Unido tem sido
amplamente discutido, existindo claros apoiantes do seu retirar deste servigo de saude
publica. O apoio a homeopatia tem sido fornecido pelo NHS ha mais de 60 anos, através de
médicos de clinica geral e unidades de cuidados de satde. Em 2009, encontravam-se 5
hospitais homeopéticos integrados neste sistema, sendo que nesse mesmo ano um encerrou
por contingéncias econémicas. (Ng, 201 1)

Fruto da discérdia gerada a volta do tema, entre 2009 e 2011, o nimero de
prescricbes homeopaticas caiu para os 40%, retrato que é complementar dos dados de
diminuicdo dos servigos homeopaticos no NHS. No entanto, dados econémicos tém dado
apoio a manutengio da homeopatia neste sistema, pois comparativamente a medicina
convencional representa poupangas substanciais. (Ng, 201 1)

Como ultimo indicador, refiro que de acordo com um artigo da revista Visio do ano
de 2011, em todo o mundo cerca de 400 milhdes de pessoas ja utilizavam ou tinham
utilizado MH, o que a data representava cerca de 6% da populagio mundial. (Visio, 201 1)

(ONU, 201 1)

5.3 Andlise Econémica de um dos lideres de Mercado
Fundados em 1932 e sediados na cidade de Lyon, os laboratérios Boiron S.A,

doravante designados por Boiron, constituem um dos lideres de mercado na produgdo e
comercializagdo de MH. Num processo de clara internacionalizagdo, contam com a presenga
dos seus produtos em 80 paises, possuindo 60 plataformas de distribuicio e 18 filiais
dispersas pelo mundo, em paises como o Brasil, Estados Unidos da América, Canada, Itilia,
Roménia, entre outros. Em Portugal, o grupo esta activo através da sua subsidiaria Boiron
Portugal, filial aberta no inicio de 2010. (Boiron (d), [s.d.]) (Boiron (e), [s.d.])

De acordo com os dados da empresa, a 3| de Dezembro de 2013 o grupo contava
com 3723 funcionarios, sendo que em Portugal o nimero era de |4, nUmero este que
comparativamente a 2012 teria aumentado num elemento. Entre 2012 e 2013, o nimero
total de funcionarios diminui de 3924 para 3723. E de registar que 70% destes trabalham em
Franca e 97% beneficiam de contrato permanente. (Boiron (b), [s.d.])

A empresa considera a existéncia de dois grandes grupos de MH: os de especialidade,
que se encontram associados a efeitos terapéuticos, e os geralmente conhecidos como
medicacdo de familia, que nido possuem indicagio terapéutica e sdo apresentados sob a

forma unitaria. (Boiron (b), [s.d.])

Jodo Manuel Marques da Silva Santos Martins 22



Medicamentos Homeopaticos: Analise Regulamentar e Contexto Actual

Em Portugal, a Boiron conta com um portfélio de autorizacdo de |16 medicamentos
de especialidade e mais de 400 referéncias de unitarios. A titulo de exemplo, alguns dos
medicamentos comercializados sio o Oscillococcinum, o Stodal, o Arnigel e o Cocculine.
(INFARMED. I.P. (b), 2014) (INFARMED. I.P. (f), [s.d.])

Desde o ano de 2010, o volume de vendas do grupo tem aumentado e, ao longo
destes quatro anos, o aumento registado foi na ordem dos 84%. Durante o ano de 2013 e
comparativamente a 2012, o aumento foi de cerca de 9,1%, situando-se num valor total de
facturacio de 617,73 milhdes de euros. Estes valores sio suportados por verbas
provenientes do mercado Francés e internacional, sendo de salientar a existéncia de 4 areas
fundamentais: Franca, resto da Europa, América do norte e outros paises. No que ao resto
da Europa se refere, Russia e Italia foram os principais mercados, ao passo que os Estados
Unidos da América representaram 6,8% do seu volume total de vendas. De destacar que o
mercado Francés constituiu o principal mercado da empresa com 56% do seu volume total
de negécio. (Boiron (b), [s.d.])

No que ao primeiro trimestre de 2014 diz respeito, com base em dados nio
auditados, o volume de vendas decaiu em |1,3%, comparativamente ao primeiro trimestre
de 2013, que tinha registado um crescimento de 22,4% em relacio ao mesmo periodo do
ano de 2012. Estes dados sio suportados pela auséncia de numeros consideraveis de
patologias de inverno, o que fez decrescer substancialmente as vendas de medicamentos
sazonais. Tendo em conta o nivel de actividade no primeiro trimestre de 2014 e depois de
um ano de 2013 excepcional, o grupo aguarda com cautela os resultados finais de 2014.
(Boiron (f), 2014)

E, portanto, possivel constatar que a sazonalidade é um factor que pode influenciar o
volume de negbcio da empresa, assim como mudangas de taxas de comparticipagio em
determinados paises ou posigdes publicas de entidades de reconhecido mérito na area da
saude. (Boiron (b), [s.d.])

O grupo Boiron encerrou o periodo de 2013 com um preco de acgio de 51,24
euros, registando um aumento de 95,8% em relacdo ao preco de 26,17 euros a 2 de janeiro
de 2013. (Boiron (g), [s.d.])

A Boiron considera que o futuro se encontra na investigacio e os seus objectivos
passam por dois eixos principais: a pesquisa sobre especialidades e sobre medicamentos sem
indicagdo terapéutica, com objectivo de reforcar os dados de eficacia dos MH e promover

uma maior compreensio sobre a tematica. (Boiron (b), [s.d.])
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Uma vez apresentados os dados acima, podemos constatar que o ano de 2013 se
revelou de um tremendo crescimento para o grupo Boiron. Este crescimento, quer no ano
anterior quer nos precedentes, pode ser sustentado por uma série de ideias, entre as quais
uma primazia no mercado, a crise econémica e consequente aquisi¢io de medicamentos a
um menor custo, aumento do nimero de consumidores de MH ou aumento do nimero de

compras por consumidor.

6. Consideracoes finais
Actualmente, este é, sem sombra de duvida, um dos temas mais polémicos e menos

consensuais no seio da comunidade cientifica. Se por um lado, defensores acérrimos pautam
a sua accdo pelo transmitir dos principios de homeopatia, por outro os opositores refutam
qualquer logica cientifica que se possa considerar inerente a esta.

Inicialmente, ndo era de todo minha intengdo emitir uma opinido sobre a polémica
que paira em torno desta. No entanto, ao longo do desenvolvimento deste trabalho,
constatei que a controvérsia € uma premissa que lhe é indissociavel, o que por si s6 nio
constitui uma desvantagem. O facto de ndo ser consensual, faz com que os defensores desta
abordagem terapéutica pautem o seu trabalho diario pelo desenvolvimento de ensaios
clinicos que possam comprovar a eficacia dos MH. Por outro lado, incita os seus opositores
a comprovar a sua ineficacia, trabalhando no sentido de a homeopatia nio constituir uma
ameaga para a medicina tradicional.

Sendo certo que a adopgdo das designadas medicinas alternativas é hoje, por muito
que se queira negar, uma realidade, considero fundamental a adaptacdo a este conceito.
Posto isto, e uma vez que todos os sectores da area farmacéutica contactam com MH, é
fundamental que o farmacéutico esteja ciente do que é a homeopatia e quais as vantagens e
inconvenientes do uso de MH, de forma a que possa exercer devidamente a acgdo para a
qual esta mandatado: A satde e bem-estar do doente.

Para uma clarificagdo plena desta tematica na sociedade Portuguesa, considero que a
OM e a OF poderio e deverdo ter um papel activo no seu esclarecimento.

Num mercado agitado que vive realidades que outrora ndo existiam, para algumas
empresas este tem sido um nicho de mercado a explorar e, por isso, € natural que outras
procurem a mesma aposta.

A nivel regulamentar e apesar das evolugdes registadas, considero que muito
dificilmente o caminho algum dia estara terminado. Embora as evolugdes na area da saude
surjam habitualmente de forma sustentada, o que permite conduzir os processos

regulamentares num sentido de harmonizagiao, também estas surgem repentinamente, o que
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pode inviabilizar processos anteriormente considerados como os mais adequados. Os
procedimentos devem, por isso, ser mais aprofundados e homogéneos a nivel internacional,

tornando também a informacgio mais acessivel.

E crucial que vivamos o presente com olhos postos no futuro e, na minha opinido, o

futuro da terapéutica mundial também passara pelos MH.
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