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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 21, DE 25 DE ABRIL DE 2014
(Publicada no DOU n° 79, de 28 de abril de 2014)

Dispde sobre a  fabricacdo e
comercializacdo de produtos da Medicina
Tradicional Chinesa (MTC)

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das atribuic6es que Ihe conferem os incisos 1l e 1V, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26
de janeiro de 1999, o inciso Il, e 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de
2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizacGes, tendo em
vista o disposto nos incisos Ill, do art. 2°, Ill e 1V, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de
1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Agéncia,
instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada
em 22 de abril de 2014, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Fica instituido, pelo periodo de trés anos a contar da data de publicacdo
dessa norma, o acompanhamento da utlllza(;ao de produtos da Medicina Trad|C|onaI
Chinesa (MTC) no pais.
pela—Reseh&gae—RDG—n—léQ—de—zé—deﬂ&bm—de—ZO}B—(Prazo prorrogado ate a
publicacdo e vigéncia de regulamento especifico que trate de Produtos da
Medicina Tradicional Chinesa, conforme Resolu¢cdo — RDC n° 280, de 16 de
abril de 2019)

Art. 2° Para fins dessa norma, sdo considerados produtos da Medicina
Tradicional Chinesa as formulacGes obtidas a partir de matérias-primas de origem
vegetal, mineral e cogumelos (fungos macroscopicos) de acordo com as técnicas da
MTC e integrantes da Farmacopeia Chinesa.

Paragrafo Unico. E proibida a utilizagdo de matérias-primas de origem animal
nas formulagdes a serem comercializadas no Pais;

Art. 3° Os produtos da MTC ndo sdo objeto de registro sanitario.

Art. 4° A comercializacdo de produtos ditos como pertencentes &8 MTC, com
composicdo diferente das descritas em referéncias de MTC na Farmacopeia Chinesa
e/ou com a utilizagdo de matérias-primas de origem animal, constitui infracdo
sanitaria.

Art. 5° A fabricacdo de produtos da MTC pode ser feita apenas de modo
industrializado e seguindo requisitos que evitem a contaminagdo e garantam a
qualidade do produto.
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Paragrafo Unico. Todo pessoal envolvido na fabricacdo deve ter conhecimento,
experiéncia, qualificacdo técnica e ser treinado para realizagdo de analises em
matérias-primas e produtos acabados, atendendo as suas especificidades.

Art. 6° Os produtos passiveis de comércio como MTC sdo de venda restrita a
prescrigdo por profissional habilitado.

Art. 7° A dispensacdo dos produtos da MTC ¢é restrita aos profissionais
habilitados.

Art. 8° Os produtos comercializados como MTC ndo podem alegar em suas
embalagens, ou em qualquer material informativo ou publicitario, indicacdes ou
alegacOes terapéuticas.

Paragrafo Unico. A embalagem do produto deve conter a indicacdo do
fabricante e do profissional responsavel.

Atr. 9° Os produtos da MTC deverdo ter nomes comerciais conforme sua
designacdo tradicional descrita em referéncias sobre MTC.

Art. 10 A Anvisa estabelecerd um sistema de monitoramento da seguranca,
eficacia e de desvios de qualidade dos produtos, disponivel em seu sitio eletr6nico,
por meio do qual os profissionais envolvidos ou os consumidores deverdo especificar
quaisquer reacdes adversas aos produtos da MTC.

Art. 11 No periodo estabelecido no Art. 1° dessa norma serd considerada
compulsodria a notificacdo, pelos profissionais habilitados a prescricdo, das reacdes
adversas referentes a utilizacdo de produtos da MTC.

Art. 12 Durante esse periodo de monitoramento, é obrigatério a todas as
empresas estabelecidas no pais que adquiram insumos utilizados na producdo de
produtos da MTC, cadastrarem junto a ANVISA todos os insumos farmacéuticos
ativos com os quais trabalham.

Paragrafo unico. Os insumos devem ser cadastrados utilizando-se o sistema de
peticionamento eletronico que sera disponibilizado no site www.anvisa.gov.br, no
qual estardo dispostas orientacOes adicionais e definicbes para o0 correto
preenchimento dos formularios.

Art. 13 Devem ser utilizados na alimentagéo do cadastro, obrigatoriamente, 0s
dados de todos os fabricantes do insumo farmacéutico ativo, e de revendedores ou
distribuidores de qualquer tipo, caso 0 insumo nédo tenho sido obtido diretamente do
fabricante.

8 1° As informagOes fornecidas devem ser suficientes para a correta
identificacdo do fabricante e revendedores e ndo e permitida a utilizagdo de
abreviacdes.
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8§ 2° As informag0es fornecidas a ANVISA na ocasido do cadastramento séo de
inteira responsabilidade das empresas envolvidas.

Art. 14 A Anvisa, a qualquer momento, sob evidéncia detectada, podera tomar
as medidas sanitarias cabiveis.

Art. 15 Essa Resolucdo da Diretoria Colegiada entra em vigor no dia de sua
publicagao.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



