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INTRODUCAO

A fiscalizacéo de produtos e servicos que envolvem risco a saude publica,
conforme previsto no artigo 8° da Lei 9.782/1999, possibilita a Anvisa verificar o
cumprimento das normas sanitarias vigentes pelos agentes regulados.

Conforme o disposto nos incisos XX a XVIII do artigo 172 da RDC
255/2018, cabe a Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS)
promover a fiscalizacdo e fiscalizar os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria,
exceto produtos derivados do tabaco e agrotoxico. Dentre os departamentos da
GGFIS, a fiscalizac&o dos produtos da Medicina Tradicional Chinesa (MTC) foi
outorgada a Coordenacdo de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria de
Medicamentos (Coime).

Os produtos da Medicina Tradicional Chinesa (MTC) séo regulados no
Brasil através da RDC 21/2014, a qual dispbe sobre a fabricacdo e
comercializagao de produtos da MTC. O prazo de vigéncia de trés anos da norma
foi estendido, inicialmente, por mais dois anos pela RDC 152/2017 e, entéo, foi
prorrogado pela RDC 280/2019 até publicacao e vigéncia de novo regulamento
especifico. Portanto, tem-se que a RDC 21/2014 resta vigente, sendo a norma
empregada pela Coime em suas acdes de fiscalizacdo sobre produtos da MTC
e usada como base para a elaboracao do presente documento.

Em 31 de maio de 2021, a Anvisa promoveu o0 seminario virtual Produtos
da MTC: acbes de fiscalizacdo no ambito da RDC 21/2014. Por meio do webinar,
a Anvisa divulgou seus entendimentos e orientacdes relativos as acdes de
fiscalizacdo de produtos da medicina tradicional chinesa (MTC), com base na
Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 21/2014. Durante o webinar, 0s
participantes enviaram diversas perguntas a Anvisa, cujas respostas estdo
contempladas no presente documento. Ressalta-se que as respostas foram
elaboradas com base no arcabouco regulatério atualmente vigente, em especial
a RDC 21/2014.

Neste documento, optou-se por nao tornar publico o nome dos
participantes que se identificaram em suas perguntas. As perguntas estao
organizadas por tépicos. O texto das perguntas foi mantido tal e qual enviado a
Anvisa. Perguntas relativas a um mesmo tépico foram agrupadas. Alguns textos,
quando compostos por perguntas de mais de um tépico, foram desmembrados,
sem alteracdo do conteudo escrito propriamente dito. Perguntas néao
relacionadas ao assunto do webinar ou de cunho inapropriado ndo foram
compiladas no corrente documento.

Como complementacdo as respostas apresentadas no presente
documento, sugere-se a consulta ao Perguntas e Respostas sobre Fabricacéo e
comercializacao de produtos da Medicina Tradicional Chinesa (MTC), disponivel
no portal da Anvisa (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-
anvisa/2020/medicina-tradicional-chinesa-esclareca-suas-
duvidas/fag_mtc_versao-2.pdf).
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GERENCIA-GERAL DE INSPEGAO E FISCALIZAGAO SANITARIA (GGFIS)

ESCOPO

Este documento contém respostas da Anvisa a perguntas realizadas por
participantes do webinar Produtos da MTC: acdes de fiscalizacdo no ambito da
RDC 21/2014, realizado em 31 de maio de 2021. As respostas foram elaboradas
com base no arcabouco regulatorio atualmente vigente, em especial a RDC
21/2014.
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PERGUNTAS E RESPOSTAS

1. REVISAO DA RDC 21/2014

Perguntas:

“Bom dia equipe ANVISA. Primeiramente € um prazer falar com vocés. Gostaria
de saber se a ANVISA esta trabalhando em novo regulamento para os produtos
da Medicina Tradicional Chinesa, e quando deve sair em consulta publica?”

“Podemos ter acesso a essas minutas de normas?”

“admiramos o esfor¢o dos setores envolvidos no Grupo de Trabalho, porém, os
principais setores envolvidos nao foram consultados e ndo tiveram a
oportunidade de se reunir com a ANVISA. Apesar da consulta publica ser uma
ferramenta (til, ela ndo fornece a mesma oportunidade de debate e
esclarecimento que uma série de reunides presenciais. Como fazer para
agendar uma reunidao com a ANVISA?”

“O GT se encerrou em 2019, onde os setores envolvidos na participacdo da
consulta publica podem obter o relatério das participacdes - como houve em
2013?”

“‘Entendemos que a fiscalizagdo aumentou em 2020 e consideramos esse
trabalho louvavel e necessério. Porém, o que precisamos coibir € que empresas
sem a menor competéncia e conhecimento técnico produza e comercialize esses
produtos. Existem formas muito eficientes de combater essas agdes, diversas
exigéncias que podem ser exigidas pela ANVISA que inibam as empresas
irregulares de fabricarem e comercializarem produtos sem qualidade e sem
seguranca para o consumidor. Temos absoluta certeza que toas as empresas
sérias do setor concordam com essas medidas - pois é notdrio quais empresas
realmente possuem uma "linha de MTC" - com férmulas e ingredientes isolados.
Como podemos colaborar com essa regulamentacéo?”

“Sobre o perguntas e respostas, porque houve interpretagao diferente da RDC?
Algumas respostas nao coincidem com o0 que esta escrito na RDC 21/2014.
Acreditam que podem deixar essa RDC mais clara, complexa, de forma que
melhore o aspecto regulatério e aumente a seguranga da populagao?”

“Néao é possivel elaborar uma RDC adequada as recomendagdes da OMS cujas
guidelines sao utilizadas nas PNPICS e foram escritas pelo Governo chinés?”

‘essa nova norma que ira substituir a RDC 21/2014, j4 tem previsdo para a
publicagao?”

“Nao seria de bom tom, a Anvisa buscar os valores da MTC com outras entidades
e ouvir profissionais para entdo estabelecer uma RDC mais madura?”
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“Existe a intensdo de transmormar os produtos da MTC em se transformar em
medicamento ?”

“Uma outra duvida, por gentileza: As VISAS locais ainda nao estdo aptas a
realizar inspecdes, no que se refere aos produtos da Medicina Tradicional
Chinesa. Existem ainda muitas duvidas em relacdo ao tema, e para oS
distribuidores e importadores autorizados também, uma vez que nas PAFs, 0s
produtos costumam ser confundidos com alimentos e medicamentos. Acredito
que o problema seria sanado, se a ANVISA instituisse uma AFE (com caddigo de
assunto adequado) para este segmento. Poderiam falar a respeito, por favor?”

“‘Apesar do produto ser livre de registro, existem formas de verificar a
regularidade e condicfes de fornecedores - ex.: exigir fornecedores certificados
ISO/GMP que sigam as normas da Farmacopeia Chinesa. Isso néo traria mais
seguranga aos consumidores?”

Resposta:

As atividades relacionadas ao Grupo de Trabalho (GT) para elaboracdo das
normas sobre produtos tradicionais em saude (PTS) ja foram concluidas e as
normas serdo disponibilizadas para discussdo publica na menor brevidade
possivel. As propostas de normas elaboradas detalham os pontos questionados
durante o webinar e deixam mais clara a regulacdo dos produtos tradicionais,
dentre eles, os produtos da MTC.

A Diretoria Colegiada da Anvisa (DICOL) instituiu, por meio da Portaria n° 1.740
de 12/12/2018, publicada em 17/12/2018 e republicada em 27/12/2018, GT para
elaborar regulacao sobre produtos sujeitos a vigilancia sanitaria considerados de
uso tradicional (PTS). A referida portaria também determinou a composi¢édo do
grupo de trabalho, que foi formado por diferentes areas da Anvisa, dentre elas,
a area de registro de medicamentos, alimentos, fiscalizagdo, monitoramento e
boas préticas regulatérias, além de representantes do Ministério da Saude e do
Conselho Federal de Farmacia. Entre os produtos de uso tradicional definidos
pela DICOL, estéo os produtos da MTC.

Apds meses de intenso trabalho, o grupo elaborou proposta de regulacdo dos
produtos de uso tradicional, que foi submetida a apreciacdo da Diretorias da
Anvisa. Neste momento, foram feitos questionamentos e solicitacdo de maiores
detalhamentos sobre aspectos da norma relacionados a fabricacdo e a
empresas fabricantes, sobre regularizacdo dos produtos fabricados e sobre o
monitoramento dos produtos, os quais precisaram ser rediscutidos nas areas
técnicas. Deste modo, as minutas propostas inicialmente pelo GT precisariam
ser alteradas para se adequarem as orientacdes recebidas.

Apods esta discussdo, outras demandas tiveram que ser priorizadas pelas
Diretorias da Anvisa, especialmente as acdes de enfrentamento da pandemia
relacionada ao novo Coronavirus, fazendo com que a regulacéo dos PTS nédo
pudesse ainda ser concluida. Assim, atualmente, a proposta aguarda ajustes
finais para posterior apresentacdo para apreciacdo pela DICOL e, entao,
publicacdo da consulta publica.
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Em func@o da consulta publica, poderéo ser feitos os ajustes e as discussdes
necessarias para a melhor regulacdo do assunto.

2. FARMACOPEIA CHINESA

Perguntas:
“Temos um link para acesso da farmacopeia chinesa?”

“Ao fim do perguntas e respostas - fabricacdo e comercializacdo de produtos da
Medicina Tradicional Chinesa (MTC).pdf, o link ""Pharmacopoeia of the People’s
Republic of China. Edicdo de 2015™ envia para o site http://www.cmstp.com/ que
revela dificil (se € que é possivel) baixar o documento (Farmacopeia) que permite
verificar a adequacao dos produtos. A ANVISA vai disponibilizar a Farmacopeia
ou as monografias?”

“Por favor, como devo proceder para obter? existe um e-mail ou telefone para
contato?”

“e onde temos acesso a farmacopeia chinesa?”
“o municipio deve adquirir a farmacopeia?”
“Como ter acesso a farmacopeia Chinesa ?”

“Existe um lista com os produtor da MCT (FC - Volume I, Parte Ill) para consulta
em possivel acéo de fiscalicdo nos estabeelcimentos?”

“A Farmacopéia Chinesa nao estava na lista de Farmacopéias que poderiam ser
utilizadas no Brasil. Teve alguma mudanca ou é apenas para produtos MTC?”

“tentei entrar no link da farmacopeia Chinesa conforme foi falado, mas nao abre
de forma alguma.”

“Como o agente fiscal pode ter acesso as informag¢des da farmacopéia chinesa
? Verifiquei os custos e alguns sites a versdo em ingles custa préximo de 800
euros.”

“O processo de fiscalizagao torna-se extremamente fragilizado sem o acesso
facilitado as informacdes da farmacopéia chinesa. Qual a orientacdo que poderia
ser feita aos agentes fiscais que estdo em campo e se deparam com estes
produtos ? Algumas infragBes podem ser facilmente identificadas, porém outros
apenas com a consulta a literatura seria possivel.”

“Onde podemos obter a farmacopéia chinesa , volume 1. A anvisa disponibiliza
o volume para consulta?”
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“bom dia doutoras gostaria de parabenizar por nos dar esta chance de aprender
os detalhes da RDC por que ndo ampliar as referéncias para farmacopeia
japonesa e taiwanesa?’

“Entao a verificagao de adequacgao dos produtos se dara exclusivamente no nivel
federal? Ou ficara cada servico do Brasil OBRIGADO a adquirir uma ?”

Resposta:

O emprego da Farmacopeia Chinesa € admitido pela Anvisa no contexto da
MTC, conforme disposto na RDC 21/2014.

Considerando que a norma vigente, a RDC 21/2014, adota como compéndio
farmacopeico apenas a Farmacopeia Chinesa, atualmente ndo é admissivel o
emprego de outros compéndios que tratam de medicina oriental para fins da
RDC 21/2014, artigos 2° e 4°. Ademais, a RDC 21/2014 disp0e sobre fabricacao
e comercializacao de produtos da medicina tradicional chinesa, ndo da medicina
oriental como um todo.

A Farmacopeia Chinesa ndo € publica nem gratuita, por isto, ndo pode ser
disponibilizada ao publico pela Anvisa. Assim, para acesso ao compéndio, este
pode ser adquirido diretamente com a instituicdo chinesa ou com empresas e
organizacdes por ela autorizadas.

Considerando a referéncia a Farmacopeia Chinesa nos artigos 2° e 4° da RDC
21/2014 e a necessidade de se comprovar o cumprimento destes dispositivos
normativos para um produto ser enquadrado na categoria de produto da MTC,
espera-se que as empresas envolvidas com a fabricacdo e/ou com a
comercializacao de produtos da MTC disponham de exemplar de tal compéndio.
O agente de vigilancia sanitaria, em inspecéo e fiscalizacdo sanitarias, pode
fazer uso de tal exemplar para verificar o cumprimento da RDC 21/2014 pela
empresa inspecionada/fiscalizada.

3. AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO (AFE)

Perguntas:

“Bom dia ! Obrigada pela oportunidade de perguntar ! Trabalho desde 2015 com
MTC dentro da RDC 21 DE 2014 e nédo tenho AFE . eSTOU PROVIDENCIANDO
desde que li as perguntas e respostas de novembro de 2020 que exige AFE .
Neste periodo intermediario estou irregular ?”

“Quais licencas sdo necessarias para que a empresa produza produtos MTC?”

“Quantas empresas licenciadas para a producdao de MTC existem no Brasil?
Existe uma lista?”

7129

Webinar “Produtos da MTC: agdes de fiscalizagdo no ambito da RDC 21/2014”

12 edigéo, de 13/07/2021




! ! ! ] PERGUNTAS

‘para distribuicdo de produtos importados e nacionais on line além de
farmacéutico responsavel ha necessidade de licenca BPF?”

Resposta:

Para realizar as atividades de importacdo, fabricacdo, comercializagéo,
distribuicdo e armazenamento de produtos da MTC, a devida licenca sanitéria
junto ao ente local do SNVS deve ser angariada.

A RDC 21/2014 nao determina a necessidade de as empresas disporem de AFE
para a importacédo, fabricacdo, comercializacéo, distribuicdo e armazenamento
de produtos da MTC. Porém, é preciso que sejam cumpridos os requerimentos
vigentes para a categoria regulatoria da empresa. De acordo com tais
requerimentos, € definida a necessidade ou ndo de AFE para estas atividades.
Assim, a depender da categoria de produto sob vigilancia sanitaria adotada e
dos produtos envolvidos na atividade da empresa, a AFE também € exigida para
esta empresa, ndo em decorréncia dos produtos da MTC, mas sim dos demais
produtos da empresa.

Ressalta-se, o Perguntas e Respostas sobre Fabricacdo e comercializacdo de
produtos da Medicina Tradicional Chinesa (MTC), publicado em 26/11/2020, ndo
traz a obrigatoriedade de a empresa possuir AFE para a importacéo, fabricacéo,
comercializacao, distribuicdo e armazenamento de produtos da MTC, posto ndo
ser esta uma obrigatoriedade da RDC 21/2014.

4. IMPORTACAO

Perguntas:
“Bom dia, gostaria de saber se podem informar o NCM para importagédo de MCT.”

“Quando um produto é apreendido e verificado que o mesmo foi objeto de
Processo de Importacao, é feito alguma verificacao/investigacdo para confirmar
como este produto entrou? Exemplo: com descricio e NCM corretos? Sem
Licenca de Importacao pq o produto/NCM/Destaque ndo possuia LI pela Anvisa
ou pg a empresa ndo declarou corretamente o produto? E feito alguma
investigacao ou controle sobre isso?”

“As Importadoras e Distribuidoras de Insumos Farmacéuticos, podem importar
insumos MTC e distribuir esses insumos?”

“No caso de importagao de produto acabado de MTC, porem de origem japonesa
(chamados de Kampoyaku), desde que seguindo a Farmacopeia Chinesa
(materia prima, processos, etc), poderao ser comercializados no Brasil?
Necessitam de registro por nao ser de origem chinesa?”
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Resposta:

Para a importacéo dos produtos da MTC, ndo ha restricdes quando a localidade
de origem do produto. Independentemente de onde o produto seja fabricado, os
requisitos da RDC 21/2014 devem ser comprovadamente atendidos.

No caso de apreenséo do produto no processo de importacao, se a apreensao
for realizada pelo posto da Anvisa em zona alfandegada, é verificado se o
procedimento para importagéo foi realizado corretamente. Caso a apreensao
seja realizada pela Receita Federal, cabe a esta fazer a verificagdo e, se julgar

necessario, solicitar a manifestacédo da Anvisa.

Quanto a Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM), trata-se de uma
classificacdo fiscal, assim esta € de responsabilidade do importador junto a
Receita Federal do Brasil.

Em relacdo a importacdo de insumos, esta pode ser realizada desde que atenda
as normas vigentes, dentre elas as relativas a importacdo e a RDC 21/2014. No
entanto, convém recordar que a preparacao dos produtos da MTC a partir de tais
insumos somente, pode ser realizada de forma industrializada, de acordo com o
caput do artigo 5° da RDC 21/2014.

5. FABRICACAO

Perguntas:

“Uma industria de suplemento alimentar pode produzir um produto de acordo
coma MTC?”

“Medicina Tradicional Chinesa pode ser fabricada por industria de suplementos
alimentares?”

“Pergunto, caso néo seja respondido durante a apresentagdo...Uma industria
regularizada para produzir suplementos alimentares pode produzir produtos da
MTC?"

“Industria de Alimentos (Suplementos) pode fabricar MTC? Nao sao
enquadrados como medicamentos?”

“Um fabricante que terceiriza sua produgdo, precisa garantir que o seu cliente
atenda 0s requisitos necessarios para comercializacdo doa produtos? Essa
responsabilidade também € do fabricante, ou seja, ele pode ser penalizado caso
faca a terceirizacdo para uma empresa que nao possui as autorizacdes
necessarias para o comercio?”

“A fabricagdo de produtos da MTC que utilizam insumos ativos pode ser
realizada em industrias de alimentos ou as industrias de alimentos s6 podem
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fabricar produtos da MTC com finalidade de suplementacdo da alimentacéo
(suplemento alimentar)?”

“Qual a categoria de industria que pode fabricar a MTC?”
“Industria Farmacéutica pode fabricar MTC”
Resposta:

Os produtos da MTC nao sao enquadrados nas categorias de medicamentos e
de alimentos. S&o tratados como produtos da MTC nos termos da RDC 21/2014.
A RDC 21/2014 nado delimita quais sdo os possiveis tipos de empresas
fabricantes dos produtos da MTC. Assim, considerando a norma vigente,
entende-se que as empresas autorizadas e/ou licenciadas a fabricar os produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria podem fabricar os produtos da MTC. Por exemplo,
industria de alimentos e industria de medicamentos. Entretanto, devem ser
atendidos os requerimentos de Boas Préaticas de Fabricacdo da categoria de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria adotada, além da RDC 21/2014 e outras
normas aplicaveis.

A fabricacdo e a comercializacdo do produto da MTC devem atender os
requisitos da RDC 21/2014, seja o produto importado, fabricado em solo
nacional, fabricado por apenas uma empresa ou fabricado por diversas
empresas. Deste modo, tanto a empresa nacional que importa o produto
acabado quanto a fabricante nacional (que terceirize ou ndo etapas da
fabricacao) é responsavel por se assegurar de que toda a fabricacao do produto
da MTC (internacional ou nacional) comprovadamente cumpra os requerimentos
da RDC 21/2014.

O cumprimento dos os requerimentos da RDC 21/2014 pode ser averiguado pela
autoridade sanitaria, por exemplo, em inspecao ou acao de fiscalizacéo pelo ente
local do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

6. MANIPULACAO

Perguntas:

“Temos uma forma de trabalhar com MTC que se chama Fang Ji Xue, que é a
férmula magistral modificada e manipulada em forma de decocto (tang) ou ainda
em tintura mae. Isso entao sera proibido com a RDC 217”

“‘Se a base da MTC é a individualidade do paciente, a Manipulacao
individualizada deve ser aceita pela Anvisa. Qual a justificativa para nao
aceitagao ?”

“E um grande reducionismo restringir a farmacologia chinesa a farmacos
fabricados industrialmente. A clinica com farmacos fabricados ndo atende a
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especificidade/particularidade de pacientes em seus quadros, conforme reza o
que é classico. Isso, portanto, ndo é MTC.”

“Entendi que uma formulagdo magistral ndo pode ser considerada um produto
MTC, mas formulacdes preparadas em farmacias magistrais podem usar
insumos previstos na farmacopeia chinesa, desde que haja uma prescricao?"

“‘Eu me formei na China, num curso académico de MTC, |a fui educado a
prescrever férmulas individualizada para meu paciente, essa € a verdadeira
pratica da MTC, mas entdo ndo poderei mais manter o classicismo da medicina
chinesa?”

“‘Mas porque entdo existe esse servico de manipulagcdo dos insumos em
farmacias?”

“As farmacias no Brasil que manipulam os insumos da MTC em extrato seco,
férmulas empiricas, seguem a RDC 67/2007, mas como fica?”

“Sera possivel o uso de tinturas? Normalmente sao feitos por farmacias
especiaizadas de manipulagao.”

Resposta:

A RDC 21/2014 esta vigente desde 2014 e seu descumprimento pode configurar
infracdo sanitaria. Esta norma, em seu artigo 5°, de modo objetivo, determina
que a fabricacdo de produtos da MTC deve se dar apenas de modo
industrializado. Portanto, no ambito da RDC 21/2014, n&o é aceitavel o preparo
de produtos da MTC por meio da manipulagdo em farmacia.

Ademais, quaisquer produtos que ndo cumpram os requisitos da RDC 21/2014
nao podem ser denominados como da MTC. A norma atualmente vigente, a RDC
21/2014 néo flexibiliza a alteracdo das formas farmacéuticas descritas nas
monografias de produtos (parte 11l do volume 1) da FC. De acordo com o artigo
4° da RDC 21/2014, produtos ditos da MTC com composicéo distinta da descrita
na FC configuram infragdo sanitaria. Convém destacar ainda que, conforme
artigo 2° da RDC 21/2014, para ser considerado produto da MTC, além da
composicdo, deve-se observar a técnicas de preparo da MTC descritas na FC.

7. FORMULACAO

Perguntas:

“Um produto pode ser um blend de um produto previsto na Farmacopeia Chinesa
como MTC com outro insumo que tenha S&E aprovada pela Anvisa, por exemplo
como fitoterapico? Como ele seria classificado?"
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"Agradeco o retorno! Considerando que ele consta em um compéndio
reconhecido pela Agéncia posso considerar que ele possui seguranca e eficacia
aprovada?”

“Foi informado que apenas as formulagdes (produto acabado) sdo considerados
produtos MTC, n&do sendo considerados os insumos como produtos MTC. O fato
do insumo constar na farmacopeia chinesa quer dizer que 0 iNSUMO pPOSSUi
Seguranca e Eficacia aprovada pela Agéncia, considerando que estd descrita
em uma farmacopeia aprovada? E portanto pode ser importada para a
elaboracao das formulagcdes?"

“Existe a possibilidade da ampliagao de férmulas com o acréscimo de outros
compéndios oficiais da medicina chinesa? existem formulas tradicionais, que ndo
constam na farmacopeia chinesa, como a formula Suan Zao Ren Tang, Gan Mai
Da Zao Tang, entre outras.”

“se eu quero somente vender a planta in natura da artemisia, é possivel?”

‘“No momento de adquirir o produto, a empresa pode adquirir os insumos e
realizar a mistura de todos o0s insumos, que constam no produto final

descriminado na parte Ill, ou deve adquirir o produto ja conforme consta na parte
[~

“Na formulagdées MTC um aditivo pode ser usado na composicgao, tipo amido de
milho e com esta utilizagéo ja € cponsiderado uma formulagédo?”

“Para formulagcdo dos produtos MTC, podem ser adicionados outros ativos ?
Como por exemplo os que constam na IN 28/20187?”

“Um produto da MTC para estar regular deve constar na parte de formulagao da
farmacopeia chinesa ou basta estar descrito no volume dos insumos?“

“Se a formula na farmacopeia teminar com Wan mas o fornecedor tem em outra
forma farmaceitica ( em vez de Wan for Tang ) podera ser utilizada no Brasil?”

“Sobre a questdo de formas farmacéuticas - a ANVISA esta ciente de que os
fornecedores Chineses (aqueles qualificados e que seguem a Farmacopeia
Chinesa) ndo exportam os produtos acabados com tanta facilidade? Por isso as
empresas tém importado extrato seco?”

“Outra questdo é: como ficam as formulas que possuem ingredientes
considerados de prescricdo médica ocidental, como: efedra, tribulus? Vejam,
esses ingredientes sao utilizados ha milénios, muito antes da medicina ocidental
sequer existir. Acreditam que a ANVISA possa estabelecer limites mais eficientes
gue coibam a venda indiscriminada e evitem que a populacéo esteja sujeita a
riscos, sem prejudicar a prescri¢ao dos profissionais da MTC?”

“Porque nao sao permitidos os ""slices"" (drogas cruas) e apenas produtos

industrializados? As fatias cruas, quando submetidas a decocg¢éo produzem a

"sopa™ (Tang™) - a diferenca € que no extrato seco é retirada a agua. Em

termos préticos, quando sdo usados ingredientes isolados, a diferenca é pouca.

N&o acham que pode ser mais interessante limitar a quantidade por capsulas?
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Ou colocar adverténcias no rétulo, etc?... Ndo acham que existem formas mais
eficientes de previnir danos a saude?”

‘A ANVISA aprova a importacdo de produtos que sigam o Volume 1 da
Farmacopéia da MTC edicao 2015 (monografia das formulas) mas a
pergunta € a seguinte: pela autoridade sanitaria chinesa existem 4 volumes da
Farmacopéia da MTC, que incluem além de produtos, excipientes
farmacotécnicos usados. Por que a ANVISA nio acata os 4 volumes?”

“E permitido uso de excipientes nas formulacdes? Pois as encapsuladoras
necessitam por exemplo de estearato de magnésio para gerar fluidez. Neste
caso o estearato é de origem vegetal e encontra-se na farmacopeia chinesa.”

“sabemos que para produzir um comprimido, pilula ou capsula, sdo necessarios
a utilizacdo de excipientes farmacotécnicos. neste caso a informacédo sobre os
excipientes consta no livro IV. como as industrias fabricantes, irdo produzir as
férmulas?”

“Se s6 formulagdes sdo considerados produtos da MTC, os insumos isolados
seriam considerados fitoterapicos ou suplementos alimentares?"

“Se s6 formulagdes sao considerados produtos da MTC, os insumos isolados
seriam considerados fitoterapicos ou suplementos alimentares?"

“Pode seu usado uma capsula dura de origem animal?”

“‘Entdo produto MTC tem que atender a formulagcdo conforme a forma
farmacéutica da farmacopeia, mas as matérias primas isoladas para compor
essa formulacao segue qual monografia?”

“entdo para um produtos MTC tem que atender as materias primas da parte I, Il
e produto acabado III”

Resposta:

A fabricacdo e a comercializacdo dos produtos da MTC conforme RDC 21/2014
foram baseadas na Farmacopeia Chinesa por entender-se que neste compéndio
constam os produtos da MTC caracterizados pela tradicionalidade de uso na
China. Isoladamente, os insumos nao sao considerados como produto MTC no
ambito da RDC 21/2014.

Com base nos artigos 2° e 4° da RDC 21/2014, para ser considerado produto da
MTC, o produto deve estar inscrito na Farmacopeia Chinesa, a composi¢ao do
produto deve ser igual a descrita na Farmacopeia Chinesa e o preparo deve se
dar conforme as técnicas da MTC. Consequentemente, caso seja feita qualquer
alteracdo na composi¢do frente a monografia do produto da Farmacopeia
Chinesa, o produto ndo pode ser considerado produto da MTC no ambito da
RDC 21/2014. Portanto, para fins de enquadramento do produto como produto
da MTC com base na RDC 21/2014, ndo € aceitavel inclusdo, exclusédo ou
modificacdo das matérias-primas arroladas na monografia do produto acabado

da Farmacopeia Chinesa.

1329

Webinar “Produtos da MTC: agdes de fiscalizagdo no ambito da RDC 21/2014”

12 edigéo, de 13/07/2021




! ! ! ] PERGUNTAS

Do mesmo modo, ndo é aceitavel a alteragdo da forma farmacéutica prevista na
monografia da Farmacopeia Chinesa. Suporta este fato a questdo de que as
monografias de dado produto na Farmacopeia Chinesa séo dispostas por forma
farmacéutica, sendo que cada monografia arrola a composi¢cado necessaria para
0 preparo da respectiva forma farmacéutica.

O caput do artigo 2° da RDC 21/2014 estabelece que os produtos da MTC sé&o
formulagBes obtidas a partir de matérias-primas de origem vegetal, mineral e
cogumelos (fungos macroscépicos). Por questdes de segurancga, a norma néo
inclui dentre o rol de matérias-primas permitidas 0os insumos ativos sintéticos.
Deste modo, produtos que pretendem ser considerados da MTC no ambito da
RDC 21/2014 n&o podem conter tais insumos ativos. Caso a empresa queira
fazer uso de tais insumos no seu produto, deve antes da comercializacado do
produto regulariza-lo como medicamento junto a Anvisa.

O paragrafo unico do artigo 2° da RDC 21/2014 proibe a utilizacdo de matérias-
primas de origem animal nas formulacées a serem comercializadas no Pais.
Portanto, produtos da MTC no ambito da RDC 21/2014 ndo podem conter
insumos, ativos ou nao, de origem animal. Consequentemente, capsulas de
origem animal, por exemplo, ndo podem ser empregadas.

O preparo dos produtos da MTC deve atender as técnicas da MTC, conforme
artigo 2° da RDC 21/2014. Por exemplo, para dado produto cujo preparo
preconizado pelas técnicas da MTC envolva, dentre outros, a decocg¢do, ndo é
admissivel a simples mistura a seco dos insumos.

8. PRODUTO COM 1 INSUMO

Perguntas:

“Bom dia ! Obrigada pela oportunidade de perguntar ! Trabalho com granulos
dentro da Farmacopéia Chinesa 2010 . Trabalho com MTC desde 2013 . ESte
granulo tem apenas um componente . Posso usar ?”

“Sou médico e gostaria de saber se formulacbes em granulos fabricadas sob
GMP compostas de 1 erva seréo permitidas?”

“‘dentro do universo contemplado (vegetal, mineral e fungos), por que nao
autorizar o uso de “ingredientes” isolados, ou seja, como um uUnico insumo? &
muito relevante para pratica clinica.”

“‘Na china sao utilizados ingredientes isolados para complementar agdes de
férmulas. Inclusive esses mesmos ingredientes estao registrados na parte Il do
volume de MTC como "single herb preparations" juntamente com férmulas.”
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Resposta:

A fabricacdo e a comercializacdo dos produtos da MTC conforme RDC 21/2014
foram baseadas na Farmacopeia Chinesa por entender-se que neste compéndio
constam os produtos da MTC caracterizados pela tradicionalidade de uso na
China. Isoladamente, os insumos nao sao considerados como produto MTC no
ambito da RDC 21/2014.

Com base nos artigos 2° e 4° da RDC 21/2014, para ser considerado produto da
MTC, o produto deve estar inscrito na Farmacopeia Chinesa, a composi¢cédo do
produto deve ser igual a descrita na Farmacopeia Chinesa e o preparo deve se
dar conforme as técnicas da MTC. Desta forma, insumos ativos isolados néo séo
considerados formulacdes, ndo podendo ser considerados produtos MTC a luz
da RDC 21/2014.

Caso a composicdo do produto atenda a respectiva monografia da parte Il do
volume | da FC, o produto pode ser considerado produto da MTC no ambito da
RDC 21/2014, desde que também atenda os preceitos das técnicas da MTC
assim como as demais normas aplicaveis. Neste cenario estdo incluidas as
formulagbes contendo um insumo ativo constantes na parte 11l do volume | da
FC. Ressalta-se que tais formulagdes representam a minoria das monografias
da parte Il do volume | da FC — a maioria se refere a composi¢coes com diversos
insumos ativos.

9. CONTROLE DE QUALIDADE

Pergunta:

‘os resultados dos ensaios de CQ realizados pela empresa devem ser
submetidos a Anvisa nesse momento de cadastro de fabricagao?”

“s6 é permitido na formulacdo de produtos MTC os insumos que estejam na
farmacopeia Chinesa e que tenha sido analisados conforme monografias da
Farmacoopeia Chinesa?”

“‘Bom dia, tenho uma duvida: entdo quando adquiro o insumo devo analisa-lo
conforme compéndios oficiais, porém apods a formulacdo MTC devera ser
analisada conforme farmacopeia chinesa?”

“sobre os insumos: deve ser realizado todos os testes da monografia (de forma
integral)?”

“O Controle de Qualidade das matérias primas precisa seguir as monograsfias
da Farmacopeia Chinesa ou pode ser utilizada outras monografias caso
houver?”

15 | 29

Webinar “Produtos da MTC: agdes de fiscalizagdo no ambito da RDC 21/2014”

12 edigéo, de 13/07/2021




! ! ! ] PERGUNTAS

“s6 é permitido na formulagdo de produtos MTC os insumos que estejam na
farmacopeia Chinesa e que tenha sido analisados conforme monografias da
Farmacoopeia Chinesa?”

Resposta:

Primeiramente, é preciso esclarecer que o cadastro disposto nos artigos 12 e 13
da RDC 21/2014 trata do cadastro de insumos ativos 0s quais se pretende usar
na fabricagdo de produtos da MTC em solo brasileiro. Tal cadastro n&o visa
cadastrar ou regularizar os produtos da MTC, nem informar inicio de importacéo
ou fabricacéo dos produtos da MTC, tampouco serve de meio para apresentacao
de certificados de analise de produtos e insumos a Anvisa.

Embora a apresentacéo a Anvisa dos documentos de controle de qualidade de
insumos e de produtos da MTC néo seja obrigatéria, tais documentos podem ser
requisitados durante eventual acdo sanitéria de inspecao ou fiscalizacao.

Em relag&o ao controle de qualidade dos produtos da MTC, considerando que a
FC, em seu volume I, trata especificamente de insumos e de produtos da MTC,
espera-se que a monografia do produto e os capitulos gerais do volume da FC
sejam atendidos também para o controle de qualidade do produto da MTC.

Quanto ao controle de qualidade dos insumos empregados no preparo de
produtos da MTC, considerando que, em relacdo aos insumos ativos de origem
vegetal, mineral e cogumelos, a formulacao descrita na respectiva monografia
do produto na FC faz mencao a insumos preparados em consonancia com a
respectiva monografia de insumos (parte | ou Il do volume I) da FC, entende-se
gue estes insumos ativos devem atender o disposto em sua monografia da FC,
volume |I.

Os excipientes gue eventualmente venham a compor a formulacédo do produto
da MTC, conforme previsto na monografia do produto da FC, devem cumprir os
requisitos dispostos nas respectivas monografias de um dos compéndios
farmacopeicos oficialmente reconhecidos pela Anvisa.

10.NOME, DIZERES DE ROTULAGEM E PROPAGANDA

Perguntas:
“Ol4a, os produtos da MTC corretamente fabricados podem ter nome comercial?”
“Quais as informagdes que sao obrigatdrias constar na rotulagem?”

“sobre o acréscimo da jujubae e zingiberis, muitas vezes na composi¢ao da
fébrmula ndo esta descrito estes componentes. apenas no processo de
fabricagdo. mesmo assim, devera constar no rétulo?”
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“Inclusdo de insumos que ndao aparecem na monografia e apenas no processo
produtivo. Como fazer?”

“A composic¢ao declarada no rétulo pode ser facilmente mudada pela empresa
produtora sem mesmo mexerem na composicdo real do produto. Podem
simplesmente mentir. O que ANVISA pode fazer contra isso?”

“Concordamos que as alegagdes sao muito danosas. Porém, ndo existe uma
possibilidade de exigir que os produtos sejam comercializados em caixas que
possam conter algum material informativo (com as informacdes constantes na
Farmacopéia Chinesa)? Nao acham que seria mais seguro para todos? Inclusive
poderia ser criado, para cada produto um informe padrdo. Com certeza o
mercado envolvido participaria de bom grado no desenvolcimento de todo esse
material - sob supervisdo da ANVISA.”

“Como o paciente pode ter conhecimento da aplicacéo (alegagdes de uso) na
MTC.”

“Deve contar a posologia na embalagem do produto, seguindo a Farmacopéia?”
“Deve constar a posologia na embalagem do produto, seguindo a Farmacopéia?”

“‘Bom dia. Poderiam esclarecer com mais detalhamento, como pode se dar a
divulgacgédo de eventos e produtos da medicina tradicional chinesa sem afetar os
critérios estabelecidos pela RDC 21? Sabemos que os produtos tem cada dia
mais chamado a atencdo do publico consumidor e por isso mesma a divulgacao
e realizagao de eventos € primordial para dar conhecimento adequado.”

“Quais sdo as orientacbes para que as empresas facam a divulgagéo e
propaganda dos produtos da MTC?”

“A divulgacéao dos produtos de mtc sao permitidas desde que nao haja alegagdes
terapéuticas?”

‘Em material publicitario podemos utilizar as alegagbes constantes na
Farmacopéia Chinesa?”

“Como o paciente pode ter conhecimento da aplicagao da MTC?”
Resposta:

Os artigos 8° e 9° da RDC 21/2014 estabelecem alguns requisitos sobre nome,
dizeres de rotulagem e propaganda dos produtos da MTC, a saber:

Art. 8° Os produtos comercializados como MTC n&do podem alegar em suas
embalagens, ou em qualquer material informativo ou publicitario, indicagbes ou
alegac0es terapéuticas.

Paragrafo tnico. A embalagem do produto deve conter a indicacéo do fabricante
e do profissional responséavel.

Art. 9° Os produtos da MTC deverdo ter nomes comerciais conforme sua
designacao tradicional descrita em referéncias sobre MTC.
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Além destes requisitos minimos, é preciso que outras normas aplicaveis sejam
cumpridas, como o 82° do artigo 57 e o artigos 59 e 60-A da Lei 6.360/1976.

Observe-se que a RDC 21/2014 néo proibe a propaganda de produtos da MTC.
No entanto, é preciso que a propaganda cumpra os requisitos da RDC 21/2014
e demais normas aplicaveis.

Em funcdo da restricdo dada pelo caput do artigo 8° da RDC 21/2014, ndo é
permitido que a embalagem ou qualquer material informativo ou publicitério
contenha indicagBes ou alegacfes terapéuticas. Isto se aplica também para
indicacdes ou alegacdes terapéuticas constantes na monografia do produto da
MTC da FC, posto que a norma é objetiva em sua restricdo e nao estabelece
excecoes.

Caso haja intencéo de incluir informacdes sobre a utilizacdo do produto para fins
medicinais ou terapéuticos, o produto deve ser regularizado como medicamento.
Vide mais informagfes sobre regularizacdo na secdo homonima do presente
documento.

Considerando que o produto ndo pode ter indicacdo terapéutica e alegacéo
terapéutica em sua embalagem ou qualquer material informativo ou publicitario
e considerando que a posologia esta atrelada a indicacdo terapéutica, ndo €
aceitavel que a posologia conste em tais materiais dos produtos da MTC.

As informacgdes posologia, indicacéo terapéutica e alegacao terapéutica devem
ser esclarecidas ao usuério pelo profissional prescritor.

Em relacdo a lista de excipientes, todos 0s insumos, ativos ou ndo, que
compdem o produto da MTC devem fazer parte da lista de ingredientes deste
produto. Portanto, devem ser arrolados como ingredientes do produto da MTC
tanto os insumos listados no item Ingredients quanto no item Procedure da
monografia do produto na FC.

Caso seja comprovado que a formulacdo difere do discriminado no rétulo do
produto, a situacdo é considerada uma fraude, podendo ter implica¢des tanto na
esfera sanitaria quanto no ambito da protecdo do direito ao consumidor e do
direito penal.

11.PRAZO PARA ADEQUACAO

Pergunta:

“Existe um prazo para que as empresas adequem as férmulas que estdo em
desacordo com a farmacopeia chinesa?”
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Resposta:

A RDC 21/2014 esta vigente desde 2014. Logo, ndo ha prazo para adequacéo.
O descumprimento da norma pode configurar infracdo sanitaria, conforme Lei
6.437/1977.

12.COMERCIO

Perguntas:

“sobre a venda, muitas lojas e mercearias sem licengcas em saude,
comercializam as formulas. A Anvisa pretende intensificar as fiscalizagdes?"

“Produtos da MTC sé poderao ser comercializado somente por farmacias ou
outros estabelecimentos poderdo vender? é para saber para onde dirijo meus
pacientes assim que for prescrito”.

“Como saber se uma empresa esta autorizada a fabricagao de prod MTC?”.
“Os MTC podem ser comercializados em lojas de produtos naturais”

“A Anvisa da assessoria para empreendedores que querem abrir comércio de
produtos da MTC?”

“Entao a venda de MTC em comércio varejista de alimentos é proibida, certo?”

“Lojas de produtos naturais, com Alvara Sanitario esta habilitada para vender
produtos MTC?”

“S6 podem dispensar em farmacias e drogarias?”

‘A Dispensacdo s6 pode ocorrer em estabelecimentos que AFE para
Dispensacao ?”

“Para mim nao ficou claro quais estabelecimentos podem comercializar”

‘Bom dia. Em uma fiscalizagcdo numa empresa que comercializa produtos
naturais estava comercializando produtos da MTC. Nesse caso, 0s produtos
estavam livremente disponivel na prateleira. Isso pode ocorrer? J4 que é
necessario um profissional para dispensacao do produto da MTC”.

“Sera preciso receita emitida por profissionais qualificados para prescricdo ou a
venda sera livre ?”

“Esta bem confuso, me desculpe. No documento de perguntas e respostas, fica
claro que os produtos da Medicina Chinesa deve ser em farmacias. Outra coisa:

"No Brasil, o Unico profissional habilitado a dispensacao, é o farmacéutico".

“Neste caso, apenas as farmacias poderiam comercializar.”
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“Porque so o farmacéutico, pode dispensar.”
“Podemos sugerir a posologia?”

Resposta:

A RDC 21/2014 nao especifica diretamente quais empresas poderiam
comercializar produtos da MTC. Do mesmo modo, o Perguntas e Respostas
sobre Fabricacdo e comercializacdo de produtos da Medicina Tradicional
Chinesa (MTC), publicado em 26/11/2020, ndo arrola o tipo de empresas que
estariam aptas a comercializar produtos da MTC.

O inciso XV do artigo 4° da Lei 5.991/1973 define dispensagdo como o ato de
fornecimento ao consumidor de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos
e correlatos, a titulo remunerado ou ndo. Ja o artigo 21 da mesma Lei estabelece
que o comércio, a dispensacao, a representacdo ou distribuicdo e a importacdo
ou exportacao de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos é
exercido somente por empresas e estabelecimentos licenciados pelo 6rgdo
sanitario competente dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios, em
conformidade com a legislacdo supletiva a ser baixada pelos mesmos,
respeitadas as disposi¢oes desta Lei.

Deste modo, entende-se que somente empresas e estabelecimentos
devidamente licenciados pelos 6rgaos sanitarios competentes para dispensarem
produtos sob vigilancia sanitaria poderiam comercializar, pela via fisica ou
remota, os produtos da MTC. No entanto, € preciso que seja garantido o
cumprimento, dentre outros, dos requerimentos da RDC 21/2014. Assim, a
dispensacéo dos produtos da MTC deve ser restrita aos profissionais habilitados,
conforme o disposto no artigo 7° da RDC 21/2014.

Ainda em atencgdo ao disposto no artigo 7° da RDC 21/2014, ressalta-se que
dispensacao deve ser realizada pelo profissional habilitado, independentemente
da disposicao do produto dentro do estabelecimento comercial.

13.PROFISSIONAL HABILITADO

Perguntas:

“nao sendo atribuicdo da ANVISA determinar quem é o prescritor habilitado, qual
o critério para fiscalizar?”

“‘da mesma forma, qual o critério para fiscalizar a dispensacao?”

“Trabalho ha anos com uma funcionaria veterinaria. CRV pode dar uma
declaracao para trabalhar com MTC? oBRIGADA !”

“Quem € o profissional habilitado para dispensag¢ao?”
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“Quais sao os profissionais de saude que pode prescrever MTC?”
“E qual seria o profissional habilitado nesses casos?”

“Vocés entendem que o profissional habilltado deve estar vinculado a um
conselho profissional?”

“Obrigatoriamente vinculado e respaldado pelo conselho profissional?”
“Acupunturista pode indicar a farmacopeia chinesa?”

“O Conselho de Nutricionistas tem uma Resolugao recente que define as regras
para o nutricionista atuar com MTC... Res. 679/2021”

Resposta:

A Anvisa néo regulamenta o exercicio profissional. Sdo as devidas autoridades
competentes, como os Conselhos de Classe, que estabelecem as regras a
serem atendidas por determinada classe profissional para que o profissional seja
considerado habilitado a prescrever e/ou dispensar produtos da MTC.

Em suas acdes de fiscalizacdo, a Anvisa verifica se o comércio do produto da
MTC é acompanhado ou ndo de prescricdo e de dispensacédo pelo respectivo
profissional habilitado. Em havendo necessidade, a Anvisa verifica junto a
autoridade que regulamenta a profissdo do profissional se este esta ou néo
habilitado a atividade em questéo. A Anvisa nao fiscaliza o exercicio profissional
em si.

14.REGULARIZACAO DOS PRODUTOS

Perguntas:

“Sabe-se que sdo considerados produtos MTC aqueles que possuem descricao
de formulagcédo em farmacopeia chinesa. No entanto sabe-se que as indicacdes
e alegacdes de uso sao diferentes, qual h& intencédo da ANVISA, disponibilizar
a populacdo alguma ferramenta de consulta, como temos hoje o buléario
eletrénico?”

“Correto, em se tratando de produtos de MTC fabricados e registrados no Brasil,
h& interesse da agéncia dsponibilizar este tipo de consulta? Se a intencdo da
agencia € garantiar o uso seguro de produtos, como a populacdo poderia
distinguir o produto MTC e um produto fraudulento?”

“‘Como se identifica se o produto ndo estd em acordo? somente pelas
informacdes de rétulo é bula? ou é testada a composicéo?”

“A ANVISA disponibilizara a lista com as formulagbes chinesas permitidas (parte
Ill da farmacopeia), como seria essa consulta?”
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“A Anvisa sO6 monitora essa fabricagao, correto? Tudo de forma on line..., ndo se
trata de notificagao, correto?”

“Sabemos que muitos estabelecimentos comerciais sem nenhuma licengca em
saude fazem a venda de produtos da MTC até afim de regularizar o setor e
garantir o atendimento aos requisitos da norma, a ANVISA pretende intensificar
fiscalizagbes? Orientar as VISA locais sobre isso? Vemos supermercados, lojas
de artigos diversos e outros vendendo os produtos... E embora eles tenham
muitos clientes chineses, ndo ha nenhum dado em portugues nas embalagens”

“‘podem ser liberados como alvara de alimentos?”
“esses produtos da mtc sao considerados medicamentos?”

“acho que perdi a parte que foi comentado como regularizar o produto, poderia
repetir. € um comunicado ?”

“Bom dia, sob a questdo do cadastro do insumo nao resultar em uma forma de
“regularizar" o produto perante a Anvisa, qual seria a forma de regulariza-lo?
Comunicado de inicio de fabricacdo em caso de empresas fabricantes de
alimentos?”

“‘Bom dia. Ao encontrar um produto com identificagdo no rétulo de que se trata
de produto MTC, como poderemos ter certeza de que estd corretamente
categorizado? Nao encontrei a farmacopéia chinesa para consultar.”

“as empresas que querem fabricar os produtos MTC, devem realizar o
comunicado de inicio de fabricagcédo nas vigilancias sanitarias”.

“Uma duvida, como a ANVISA aceita a notificacdo de cadastro de insumo sendo
gue a mesma nao ird aceitar o produto na categoria de MTC.”

“como saber se uma empresa que comercializa produtos da mtc é confiavel?”
“Em Resumo, MTC esta com fabricagao e comercializagao liberadas no Brasil?

“Se s6 formulacdes sao considerados produtos da MTC, os insumos isolados
seriam considerados fitoterapicos ou suplementos alimentares?”

“Como sao classificados os insumos que constam na farmacopeia chinesa, ja
que nao sao considerados produtos MTC?”

“sobre o cadastro de IFA: O cadastro € para o insumo ou para o fabricante? se
uma empresa ja fez o cadastro de certo insumo mas o fabricante for diferente do
meu de interesse devo fazer o cadastro novamente do mesmo insumo?”

“Por que o slide da Espinheira Santa ndo mostra alternativa de ser registrado
como Suplemento Alimentar? Alcaguz tem as 2 alternativas”.

‘“No caso da Espinheira Santa, se for comercializada a erva, como
categorizo?Nao é considerada cha (alimento). Em que tipo de estabelecimento
pode ser comercializada?”

2229

Webinar “Produtos da MTC: agdes de fiscalizagdo no ambito da RDC 21/2014”

12 edigéo, de 13/07/2021




! ! ! ] PERGUNTAS

“hoje € comum o uso de fitoterapia chinesa com ervas brasileiras. Neste caso
nao seriam considerados produtos da MTC e seriam registrados como
fitoterapicos? Podem ser manipulados?”

“Ate agora nao entendi a relagdo com a area de alimentos? Esta enquadrada em
que categoria? Esta como novo alimento /novo ingrediente? Precisa de
comunicado de inicio de fabricacao?

“‘Os produtos da MTC para serem considerados como alimentos a unica
categoria que € a de suplementos alimentares?”

Resposta:

Em relacdo a consulta aos produtos da MTC regulares, é preciso recordar que o
artigo 3° da RDC 21/2014 estabelece que produtos da MTC nado sao passiveis
de registro sanitario. Assim, como a norma atual ndo exige registro ou notificacdo
destes produtos junto a Anvisa, os produtos da MTC nao s&o inscritos nos
sistemas da Anvisa, o que impossibilita a disponibilizacdo do material do produto
no Bulario Eletrénico ou sua insercdo no sistema de consultas.

No entanto, durante inspecdo ou acdo de fiscalizacdo, o ente do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria pode averiguar o atendimento dos requisitos da
RDC 21/2014 e das demais normas aplicaveis pela empresa visitada.

Quanto a verificacdo da regularidade sanitaria das empresas fabricantes ou
importadoras, é possivel checar junto ao érgao sanitario local se dada empresa
dispbe de autorizacao e/ ou licenca sanitéria para a atividade realizada.

Em relacdo ao cadastro dos insumos, tem-se que este € usado para
monitoramento dos insumos importados para fins de fabricacdo em solo nacional
de produtos da MTC. Nao é empregado para regularizacdo dos produtos da MTC
propriamente ditos. O cadastro deve ser feito por insumo e por fabricante do
insumo, uma vez que esta é uma das informacfes requeridas no devido
formulario, disponivel no seguinte endereco eletrbnico:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/insumos.

Do mesmo modo, convém esclarecer que comunicado de inicio de fabricacao,
previsto na RDC 23/2000 para alimentos, ndo é uma via para regularizacdo do
produto da MTC propriamente dito tampouco de seus insumos ativos.

Ademais, o fato de o produto da MTC ser produzido em estabelecimento
industrial licenciado para a fabricacdo de alimentos ou medicamento ou outra
categoria de produtos sob vigilancia sanitaria ndo influencia a categorizacao do
produto como produto da MTC nem desonera a necessidade de cumprimento
dos requisitos da RDC 21/2014 para tal produto.

No tocante a regularizacéo de produtos que nao atendem aos requisitos da RDC
21/2014, caso a empresa queira comercializa-los, € preciso que eles sejam
regularizados frente as normas da categoria regulatoria a qual de fato ele
pertence: medicamento ou alimento.
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Considerando a restricdo posta pelo artigo 8° da RDC 21/2014 e diante do
arcabouco regulatério sanitario, em especial a Lei 5.991/1973 e a Lei 6.360/1976,
caso o0 produto seja acompanhado de alegacdes/indicacGes terapéuticas ou
medicinais, é categorizado como medicamento. Para produtos da MTC nédo é
permitido que a embalagem ou qualquer material informativo ou publicitario
contenha indica¢cBes ou alegacdes terapéuticas. Caso haja interesse por parte
de dada empresa fabricante/importadora em dispor indicacdes terapéuticas e
alegacoes terapéuticas na embalagem ou em qualquer material informativo ou
publicitario do produto, este deve primeiramente ser regularizado como
medicamento junto a Anvisa. Para tanto, as normas aplicaveis a medicamentos
devem ser cumpridas.

Dentro da classe de medicamentos, caso um produto contenha em sua
composicdo apenas insumos ativos vegetais ou obtidos de fungos
macroscopicos e algas, € enquadrado como Fitoterdpico, seguindo as
determinacdes da RDC 26/2014 e IN 04/2014. Os Fitoterapicos englobam tanto
os medicamentos fitoterapicos como os produtos tradicionais fitoterapicos. Sao
constituidos por matérias-primas ativas de origem vegetal ou de fungos
macroscopicos, ndo sendo permitida a associacdo com substancias ativas de
origem sintética ou semissintética.

No caso do exemplo da Espinheira Santa capsulas com extrato apresentado no
webinar, tem-se que este insumo ativo ndo dispde de historico de uso tradicional
em alimentos para ter seu uso pleiteado como alimento (incluindo suplemento
alimentar). Assim, por mais que sua embalagem n&o dispunha de
alegacOes/indicacdes terapéuticas ou medicinais, o produto é categorizado
como medicamento. Dentro da categoria de fitoterapicos, ele € enquadrado
como produto tradicional fitoterapico de registro simplificado, conforme disposto

na IN 2/2014.

Caso um produto tenha como insumos ativos extratos vegetais ou de fungos
macroscopicos associados a vitaminas, minerais, aminoacidos ou mesmo
substancias isoladas destas fontes, ele é categorizado como medicamento
especifico, conforme RDC 24/2011. Os medicamentos especificos sdo aqueles
ndo enquadrados nas categorias de medicamento novo, genérico, similar,
bioldgico, fitoterapico ou notificado, nomeadamente as solucdes de grande e de
pequeno volume, parenterais ou nao, tais como, agua para injecao, solucdes de
glicose, cloreto de sdédio, demais compostos eletroliticos ou acucares e
polialcoois; solugcdes para irrigacéo, dialise, enemas e expansores plasmaticos;
as nutricbes parenterais; os concentrados polieletroliticos para hemodialise
(CPHD); os opoterapicos (preparados obtidos a partir de glandulas, outros
orgaos, tecidos e secre¢cfes animais) isolados ou associados; medicamentos a
base de fitofarmaco, isolados ou associados; antiacidos isolados ou associados
entre si e/ou a antifiséticos; hepatoprotetores definidos pela RDC n° 41, de 26 de
fevereiro de 2003, ou suas atualiza¢des; medicamentos a base de vitaminas e/ou
minerais de uso topico ou injetavel; medicamentos a base de vitaminas e/ou
minerais e/ou aminoacidos e/ou proteinas isolados ou associados entre si, para
uso oral, com indicacdes terapéuticas bem estabelecidas e diferentes das
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alegac0Oes estabelecidas para suplementos alimentares; medicamentos a base
de derivados vegetais associados a vitaminas e/ou minerais e/ou aminoacidos
elou proteinas e/ou fitofarmaco; os medicamentos de uso tépico a base de
canfora e os lubrificantes oftalmicos.

Se os produtos nao tiverem finalidade terapéutica ou medicinal e se possuirem
histérico de uso como alimento, é possivel angariar sua regularizacdo na
categoria sanitaria de alimentos. Importante esclarecer, no entanto, que 0s
produtos e insumos relacionados com o escopo da RDC 21/2014 n&o estédo
automaticamente aprovados para uso em alimentos, incluindo suplementos
alimentares, posto que podem néo ser reconhecidos como ingredientes com
tradicdo de uso como alimentos no Brasil. Plantas medicinais geralmente
requerem a avaliagdo de seguranca para serem usadas como ingredientes
alimentares, j4 que ndo possuem um histérico de uso seguro como alimento.

Em havendo a intencdo da empresa de utilizar insumos ativos relacionados a
produto da MTC na producéo de alimentos, existem normas especificas a serem
cumpridas. O ponto de partida € identificar se 0 insumo possui tradicdo de uso
em alimentacdo no Brasil. Se ndo houver a tradicAo de uso como em
alimentacédo, o insumo deve ser submetido a prévia avaliagdo de seguranca pela
Anvisa como um novo ingrediente de alimento, conforme orienta¢des constantes
no portal da Anvisa (https://lwww.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/alimentos/novos-ingredientes-e-alimentos). Este
pedido culmina por delinear em quais categorias de alimentos o insumo sera
enquadrado, pois, para algumas categorias, € preciso atualizar a norma para a
insercdo do insumo em listas positivas de ingredientes. Este € 0 caso das
espécies vegetais para o preparo de chas, que estdo expressamente previstas
na RDC 267/2005, e os ingredientes de uso permitido em suplementos
alimentares, os quais estéao arrolados na Instru¢do Normativa 28/2018.

No portal da Anvisa, € possivel acessar painéis informativos sobre novos
ingredientes avaliados pela Anvisa e 0s constituintes aprovados para 0 uso em
alimentos (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/alimentos/paineis-de-
consulta-de-alimentos).

15.INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA

Perguntas:
“Como ANVISA fiscaliza as fabricas na China?”

“Sobre importagao de produtos industrializados no exterior, gostaria de entender
como a ANVISA avalia BPF?”

“Como garantir que o fabricante esta fabricando exatamente da maneira que esta
descrita? E feita fiscalizacdo na fabrica? e se a fabrica esta na China ou Taiwan?”
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“E de responsabilidades das VISA fazer a inspecéo nas industrias de MTC? ou
a VISA fica responsavel pela fiscaliza¢do no varejo?

‘como a Anvisa avalia/aprova as técnicas de produgdo da MTC para a
formulacdo? Diante da problematica das industrias nacionais ndo estarem
habituadas a realizar a maceracdo com agua, como sao na China...”

Resposta:

Em solo brasileiro, as inspecbes e fiscalizacbes sanitarias em induastrias
fabricantes de produtos sob vigilancia sanitaria, incluindo os produtos da MTC,
sao realizadas pelos entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).
A definicdo do ente responsavel por conduzir a acdo depende da categoria
sanitaria dos produtos fabricados pela empresa e da descentralizacdo do SNVS
na localidade em que dada empresa se encontra.

Em relagdo as fabricantes localizadas no exterior, convém recordar que as
normativas vigentes ndo determinam a necessidade de certificagdo em Boas
Praticas de Fabricacao (BPF) especificamente para fabricantes de produtos da
MTC. Como consequéncia, a principio, ndo sao realizadas inspecfes de BPF em
plantas fabris de produtos da MTC instaladas fora do territorio brasileiro. Cabe a
empresa importadora se certificar e garantir, inclusive de modo documental e
com integridade de dados, que a fabricacdo dos produtos da MTC atende os
requisitos da RDC 21/2014 e outras normas aplicaveis.

16.MEDIDAS PREVENTIVAS

Perguntas:
“As medidas preventivas sao aplicadas durante a fiscalizacao, correto?”

“‘uma vez que a empresa foi proibida de fabricar MTC através de resolugao da
ANVISA, como sera o procedimento para sua regularizagéo.”

“Compreendo, exemplo uma empresa foi proibida por ndo estar produzindo
MTC, e sim fitoterapico (ingredientes da parte | da farmacopeia chinesa). Como
saberemos se a empresa se adequo as normas vigentes da RDC 21. e publicada
uma nova resolug¢ao?"

Resposta:

No caso de produto irregular supostamente anunciado como da MTC para o qual
foi publicada dada medida preventiva em forma de Resolu¢cdo RE, a via de
regularizacdo depende da categoria em que o fabricante/importador pretende
regularizar o produto. Vide mais informacdes sobre regularizagdo na secéo
homdnima do presente documento.
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Se a empresa cogita a regularizacdo como produto da MTC, uma vez que a
empresa realize a devida adequacdo e cumpra integralmente a RDC 21/2014,
além dos demais requisitos normativos aplicaveis, ela deve apresentar a devida
comprovacdo de regularidade a Anvisa solicitando nova analise do caso
especifico. Em sendo pertinente, a Anvisa publicara uma RE de revogacao da
RE anterior, possibilitando que, assim, os produtos agora regularizados possam
voltar a ser fabricados e comercializados.

Se a empresa intenciona regularizar o produto como medicamento ou alimento,
deve cumprir os requerimentos da categoria a qual o produto de fato pertence.
Por exemplo, se o produto se enquadrar na categoria de medicamento
fitoterapico, a empresa deve peticionar o pedido de registro sanitario de
medicamento fitoterdpico; em sendo o registro concedido, o produto passa a ser
considerado regular.

A consulta de produtos registrados e notificados junto a Anvisa pode ser
realizada na portal eletrénico da Anvisa (https://consultas.anvisa.gov.br/#/).
Infelizmente, o sistema de consultas ndo contém os produtos da MTC, uma vez
gue para tais produtos, de acordo com a norma vigente, a RDC 21/2014, nao &
obrigatorio o registro/notificacao.
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NORMAS RELACIONADAS E REFERENCIAS

Instrucdo Normativa n° 28, de 26 de julho de 2018. Estabelece as listas de
constituintes, de limites de uso, de alegacdes e de rotulagem complementar dos
suplementos alimentares.

Lein®5.991, de 17 de dezembro de 1973. Disp8e sobre o Controle Sanitario do
Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e d&
outras Providéncias.

Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976. Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a
gue ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias.

Lein®8.078,de 11 de setembro de 1990. Dispde sobre a protecao do consumidor
e da outras providéncias.

Lei n®9.782, de 26 de janeiro de 1999. Define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras
providéncias.

Resolucédo de Diretoria Colegiada - RDC n° 21, de 25 de abril de 2014. Disp6e
sobre a fabricacdo e comercializacdo de produtos da Medicina Tradicional
Chinesa (MTC). Diério Oficial da Uniao n° 79, de 28 de abril de 2014.

Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 23, de 15 de marco de 2000. Dispde
sobre O Manual de Procedimentos Basicos para Registro e Dispensa da
Obrigatoriedade de Registro de Produtos Pertinentes & Area de Alimentos.

Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 24, de 14 de junho de 2011. Dispde
sobre o registro de medicamentos especificos. Diario Oficial da Unidao n® 116, de
17 de junho de 2011. Diario Oficial da Unido n° 116, de 17 de junho de 2011.

Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 13 de maio de 2014. Dispde
sobre o registro de medicamentos fitoterapicos e o registro e a notificacdo de
produtos tradicionais fitoterapicos. Diario Oficial da Unido n°® 90, de 14 de maio
de 2014.

Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008.
Dispde sobre o Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para fins
de Vigilancia Sanitaria. Diario Oficial da Uniao n° 219, de 11 de novembro de
2008.

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 152, de 26 abril de 2017. Prorroga o
prazo de vigéncia da Resolucado de Diretoria Colegiada - RDC n° 21, de 25 de
abril de 2014. Diario Oficial da Unido n° 80, de 27 de abril de 2017.

Resolucdo De Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018.
Aprova e promulga o Regimento Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - Anvisa e da outras providéncias. Diario Oficial da Unido n° 248, de 27
de dezembro de 2018.
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http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_23_2000_COMP.pdf/6c73b487-c1e7-4fcc-b753-0ad4382ab417
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http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_81_2008_COMP_.pdf/d031f6d6-3664-4d66-ae0b-d1d0ad106178
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3390947/RDC_152_2017_COMP.pdf/db78ae98-7b35-4ffb-bfa1-3fc34a4bd85e
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Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 280 de 16 de abril de 2019. Dispde
sobre a prorrogacdo de prazo relativo a fabricacdo e comercializacdo de
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