Bom dial

O webinar comecara em
alguns instantes.
Por favor, aguarde.
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Escopo

Fiscalizacao da fabricacao e da
comercializacao de produtos da
Medicina Tradicional Chinesa (MTC)

Este webinar nao visa abordar:

* Aspectos teoricos e cientificos da MTC
* A pratica da MTC

* Atividade profissional
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Anvisa: regulacao de produtos da MTC

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.

Art. 62 A Agéncia tera por finalidade institucional promover a protecao da saude da populacao, por
intermédio do controle sanitario da Erodugéo e da comeroializag(éo de produtos e servigos submetidos a
vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnhologias a eles

relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras.

A regulacdo de produtos da MTC pela Anvisa NAO regra:
* exercicio profissional

* pratica da MTC

* pratica da acupuntura e outras terapias



Produtos da MTC

RDC 21 de 2014

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

Art. 2° Para fins dessa norma, sao considerados produtos da Medicina Tradicional Chinesa as|formulacdes|obtidas a partir de

matérias-pnmas |[de ongem vegetal, mineral e cogumelos (fungos macroscopicos) de acordo com as tecnicas da MTC e

Integrantes da Farmacopeia Chinesa.

Paragrafo tnico. E proibida a utilizacdo de matérias-primas de origem animal nas formulacGes a serem
comercializadas no Pais;

Art. 3° Os produtos da MTC nao sao objeto de registro sanitario.

Art. 4° A comercializacao de|produtos|ditos como pertencentes a MTC, com composicao diferente das descritas em
referéncias de MTC na Farmacopeia Chinesa e/ou com a utilizacdo de maténasprimas de origem animal, constitul infracao

sanmtana.









Farmacopeia Chinesa - Versionamentﬁ

*2015
0102 edicao
o Implementacao em 01/12/2015

* 2020
o112 edicao
o Aprovacao:
* Comissao da Farmacopeia Chinesa em 09/04/2020
* National Medical Products Administration em julho de 2020

o Implementacao em 30/12/2020
o Versao em inglés: prevista para o fim de 2021



Farmacopeia Chinesa 2020

2711 117 novas monografias
monografias 457 monografias revisadas

2341, Determinacao de residuo de pesticidas

VO | ume | /Melhorias

em 2351, Determinacao de micotoxinas
(MTC) metodos 2322, Determinagio da especiacio de Hg e As e seus estados de valéncia

Adi,(;éo de 1108, Analise microbioldgica de decocto da MTC
meétodos
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Farmacopelia Chinesa - estruturacao

Volume | Volume Il Volume Il Volume IV
Medicina Capitulos
Tradicional Sintéticos Biologicos glelizls
Chinesa




Farmacopeia Chinesa — Volume |

InSUMOosS

MONOGRAPHS MONOGRAPHS
PART | PART Il

Chinese Materia Medica :
Oil, Fats and

Extractives

and Prepared Slices of

Chinese Crude Drugs

Produtos

MONOGRAPHS
PART Il

Traditional Chinese Patent
Medicines and Single

Herb Preparations
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Glycyrrhizae Radix et Rhizoma

Glyeyrrhizae Radix et Rhizoma
(1%L, Gancao)

Liguorice Koot

Ligquorice Root is the dried root and rhizome of
Crlyevrrhiza  imflada
(Fam., Lepuminosae),

The drug is collected in spring or autumn, removed

(il yeyrrhiza  wralensis  Fisch, .

Bat. or Gilvevrrhiza glabral.,

from rootlet. and dried in the sun,

urafensiz  Roots

Description Root  of

evlindrical. 25-100 cm long. 00 68-3.0 3 cmoin diameter, The

Lol ve yrrkiza

outer bark  loose or ught, Externally reddish-brown or

Identilication (13 Transverse section: Cork consisting of
several lavers of brown vells, Phelloderm relatively narrow,

Phloem rays broad. mostly corved. fregoently with cleles:

Water Mot more than 12, 0 per cent 40832 method 27,

Total ash Mot maore than
Acid-insoluble ash  MNot more than

Heavy metals and harmful elements
determination of lead. cadmium. arsenic, mercury and copper

CEIEY . arowic absorption spectroe photonreiry . o inductivel y

Residual organochlorine pesticides Carry out the methods for
the determination of organochlorine pesticides residue
(2341 . method 1. It contains no more than 0.2 mg/kg of
total hexachlorocyclohexane (the total amount of «-BHC, 3-

Assay  Carry out the method [or high perlormance liguid
chromatography (03127,

Prepared slices
Processing (rancan Pran Subrounded  or cllipueal  thick

alices,  Externally reddish-hrown or grevish-hrown. with
longituding] wrinkles, Cut surface showing slightly [ibrous.

than

It containe not less than

Tmal ash Mot more

Assay

Water. Heavy metals and harmful elements  As required for

|.|'l[.‘ s ]'1J.IIJ 0 I:]]'l] o

Property and Flaver  Meutral; sweet,

Meridian  tropism Heart. lung. spleen and stomach

meridians.
Actions  Teo tonily spleen. tonily qi. clear heat. remove
toxin. dispel phlegm. suppress cough. relax spasm. relieve
[atigue. lack of
cough

Spleen-stomach  weakness,
ol lLireath.

Indications

strength. anl

palpitations. shorioness

Administration and dosage  2-10 g,

Incompatible with Surgassam .
Knorvige Radiry, Kansw

Precautions and Warnings
Euphorliae Pebimensiz Radiv,

Storage  DPreserve in oa ventilated and dry places and protect

SON\\

Glycyrrhizae Radix et Rhizoma
(%, Gancao)

Liquorice Root

Glyceyrrhizae Radix et Rhizoma
Praeparata cum Melle
(% HE. Zhigancao)

Licorice Extract
(H#¥i24F . Gancao Jingao)

Licorice Liquid Extract

(H%#% 275, Gancao Liujingao)

J\
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= Parte |
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Buzhong Yiqli Wan

Buzhong Yiqi Wan

(R UML)
Buzhong Yiqi Pills

Ingredients Astragali Radix Praeparata Cum Melle 200 g;
Codonopsis Radix 60 g; Glycyrrhizae Radix et Rhizoma
Praeparata Cum Melle 100 g; Atractylodis Macrocephalae
Procedure  Pulverize the above eight ingredients to fine
powder, sift and mix well, Decoct 20 g of Zingiberis
Rhizoma Recens and 40 g of Jujubae Fructus with water for
Description  Brown to blackish-brown small or big honeyed
pills; taste. slightly sweet, slightly bitter and pungent.

Identification (1) Microscopical: Fibres in bundles or
scattered, walls thickened, with longitudinal fissures on the
Other requirements Comply with the general requirements
for pills (0108).

Assay Carry out the method for high performance liquid
chromatography (0512).

Actions To strengthen the middle energizer, replenish qi,
upraise the middle gi and lift sunken the middle qgi.
Indications Diarrhea, prolapse of the rectum and uterus due
to spleen-stomach weakness and sinking of the middle qi.
Administration and Dosage For oral administration, 9 g

small honeyed pills or 1 large honeyed pill per time, twice or
three times a day.

Storage Preserve in tightly closed containerc.

Buzhong Yiqi Heji
(Fhrh A )

Buzhong Yiqi Mixture

Ingredients Astragali Radix Praeparata cum Melle 280 g;
Codonopsis Radix 84 g; Glycyrrhizae Radix et Rhizoma
Praeparata cum Melle 140 g; Angelicae Sinensis Radix 84 g;

Buzhong Yiqi Keli
(Rbvb 4 BURE )

Buzhong Yiqi Granules

Ingredients Astragali Radix Praeparata cum Melle 557 g;
Codonopsis Radix 166. 5 g; Glycyrrhizae Radix et Rhizoma
Praeparata cum Melle 277 g; Angelicae Sinensis Radix
166.5 g; Atractylodis macrocephalae Rhizoma ( processed

Buzhong Yiqi Wan

(Fbrb 4R TA)
Buzhong Yiqi Pills

Ingredients Astragali Radix Praeparata Cum Melle 200 g;
Codonopsis Radix 60 g; Glycyrrhizae Radix et Rhizoma
Praeparata Cum Melle 100 g; Atractylodis Macrocephalae

Buzhong Yiqi Wan (Shui Wan)
R R A, KAL)

Buzhong Yiqi Watered Pills

Ingredients Astragali Radix Praeparata Cum Melle 200 g;
Codonopsis Radix 60 g; Glycyrrhizae Radix et Rhizoma
Praeparata Cum Melle 100 g; Atractylodis Macrocephalae

SN
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Acoes de fiscalizagao

Composicao do
produto

Farmaco peia Chinesa

Alegacoes/indicacoes o
terapéuticas Art 8

Embalagens  ou material
informativo/publicitario

RDC21 BWK
de 2014 [Vi i<

Prescrlgao
nal habilitado

NNt a Ol —sssaaaaNNNNNNNNN NN

Dispensacao

Profissional habilitado




Outros dispositivos da RDC 21/2014

n&o é permitido o preparo
- por manipulagédo em
farmacia

Art. 5° A fabricacao de produtos da MTC pode ser feita apenas de modo industrializado e seguindo requisitos que evitem a
contaminacdo e garantam a qualidade do produto.

Paragrafo unico. Todo pessoal envolvido na fabricagao deve ter conhecimento, experiéncia, qualificacdo técnica e ser
treinado para realizacdo de analises em materias-primas e produtos acabados, atendendo as suas especificidades.






Fiscalizacao: exemplos

Maytenus ilicifolia capsules

MTC | Medicina Tradicional Chinesa

Contém 30 cépsulas com 300mg de extrato

Planta nativa da regiao sul do Brasil

Nao ha monografia correspondente no
Volume | da Farmacopeia Chinesa

Insumo: partes | e |l
Produto: parte Il

Nao atende os artigos 2° e 4° da RDC 21/2014

NAO E PRODUTO DA MTC, nos termos da
RDC 21/2014

Regularizacao
Extrato —> Produto tradicional fitoterapico
de registro simplificado
Conforme RDC 26/2014, IN 2/2014 e demais



Fiscalizacao: exemplos

Glycyrrhiza glabra capsules

MTC | Medicina Tradicional Chinesa

Contém 30 cépsulas com 1g de extrato

Monografia do insumo na parte | do Volume |
da Farmacopeia Chinesa

Nao ha monografia correspondente do produto
no Volume I, parte lll da Farmacopeia Chinesa

Nao atende os artigos 2° e 4°da RDC 21/2014

E»NAO E PRODUTO DA MTC, nos termos da

RDC 21/2014

Regularizacao
» Finalidade terapéutica: medicamento
Extrato —> Medic fitoterapico de registro simplificado
Conforme RDC 26/2014, IN 2/2014 e demais
« Finalidade de suplementar alimentacéo:
suplemento alimentar
Pleitear atualizacao da lista da IN 28/2018



Fiscalizacao: exemplo

Buzhong Yiqi capsules

Trata diarreia e prolapso do reto e do utero

MTC | Medicina Tradicional Chinesa

Contém 30 capsulas com 3g

Composicao declarada

Farmacopeia Chinesa

Astragali Radix Preparata Cum
Melle

Glycyrrhizae Radix et Rhizoma

Bupleuri Radix

Citri Reticulatae Pericarpium

Estearato de magnésio
Talco

Capsula de gelatina

Astragali Radix Preparata Cum
Melle

Cordonopsis Radix

Glycyrrhizae Radix et Rhizoma
Preparata Cum Melle

Actratylodis Macrocephalae
Rhizoma (stir baked)

Angelicae Sinensis Radix
Cimicifugae Rhizoma
Bupleuri Radix

Citri Reticulatae Pericarpium
Zingiberis Rhizoma Recens
Jujubae Fructus

Water

Honey




Fiscalizacao: exemplos

Farmacopeia Chinesa
Volume I, parte Il

Buzhong Yiqi Heji Buzhong Yiqi Wan
Cbrp 2R A D) Ckbrp " TA)
Buzhong Yiqi Mixture Buzhong Yiqi Pills
Buzhong Yigi capsules , Buzhong Yiqi Keli Buzhong Yiqi Wan (Shui Wan)
Ckbrpr £ 0Bk ) CRbH £, KAL)
Trata diarreia e prolapso do reto e do Gtero Buzhong Yiqi Granules Buzhong Yiqi Watered Pills

MTC | Medicina Tradicional Chinesa

Contém 30 capsulas com 3g




Fiscalizacao: exemplos

Hewas@EfE
Buzhong Yiqji Jiconang

e N ——

Trata diarreia e prolapso do reto e do utero

MTC ‘ Medicina Tradicional Chinesa

Contém 30 capsulas com 3g

\,‘0

AN

Indicacao terapéuticaindevida

Nao ha monografia correspondente do produto
no Volume | da Farmacopeia Chinesa
Produto: parte IlI

Nao atende os artigos 2°, 4° e 8°da RDC 21/2014

NAO E PRODUTO DA MTC, nos termos da
RDC 21/2014

Regularizacao
Registro como medicamento fitoterapico,
conforme RDC 26/2014 e demais



> Consulte a GMESP pelos canais AN\AISA
' de atendimento da Anvisa ATENDE

OUVIDORIA CENTRAL DE ATENDIMENTO
DA ANVISA
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Medidas preventivas

* Interdicao cautelar
o Art. 23, 8§ 2°da Lei n°® 6.437/1977

* Qutras medidas preventivas

o Art. 6°, da Lei n® 9.782/1999: A Agéncia tera por finalidade institucional
promover a protecéo da saude da populacéao...

o Exemplos:
* Apreensao: art. 6° da Lei n°® 6.360/1976
* Recolhimento: art. 6° da Lei n® 6.360/1976
* Recolhimento voluntario: art. 6° da Lei n°® 6.360/1976
* Proibicao: inciso XV, art. 7° da Lei n°® 9.782/1999
®* Suspensao: art. 7° da Lei n°® 6.360/1976




Medidas preventivas

* Interdicao cautelar

o Art. 23,
* Qutras m NAO SEL
o Art. 6° sancoes/penalidades
!
%ﬁ PAS, Lei n° 6.437/1977
Rec

cional

Suspensao: art. 7° da Leil n® 6.360/1976

Proibicao: inciso XV, art. 7° da Lel n°® 9.782/1999




Medidas preventivas - exemplo

RESOLUCAO-RE N° XX DE XX DE XX DE XXX

A Gerente-Geral de Inspecéao e Fiscalizagcdo Sanitaria, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 171,
aliado ao art. 54, I, 81° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de
dezembro de 2018, e o art. 6°, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Adotar a(s) medida(s) prevenva(s) constante(s) no ANEXO.

Art. 2° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

Empresa: XXXXXXXXXXX - CNPJ: XX XXX XXXIXXXX-XX

Produto - XXXXXXXXX

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n% XXXXXXX/XX-X

Assunto: 70351 - AcOes de Fiscalizacao em Vigilancia Sanitaria

AcOes de fiscalizacao: Apreenséo ; Proibicao - Comercializacado, Distribuicdo, Fabricacao, Propaganda, Uso

Motivac&o: Comprovacao do comercio de produtos fabricados pela empresa XXXXXX anunciados como sendo da Medicina
Tradicional Chinesa (MTC) sem que estejam inscritos na Parte Ill do volume | da Farmacopeia Chinesa, em descumprimento
aos artigos 2° e 4° da RDC n° 21/2014, se caracterizando como medicamento sem registro ou notificacdo na Anvisa,
descumprindo assim os artigos 12 e 59 da Lei n° 6.360/1976. As acoes de fiscalizacao determinadas se aplicam a quaisquer
estabelecimentos e veiculos de comunicacao, fisicos ou remotos, que comercializem ou divulguem os produtos.



Medidas preventivas - exemplo

RESOLUCAO-RE N° XX DE XX DE XX DE XXX

A Gerente-Geral de Inspecéao e Fiscalizagcdo Sanitaria, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 171,
aliado ao art. 54, I, 81° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de
dezembro de 2018, e o art. 6°, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Adotar a(s) medida(s) prevenva(s) constante(s) no ANEXO.

Art. 2° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 3° Os produtos da MTC nao sao objeto de registro sanitario.

Empresa: XXX

Produto - XXXXXXXXX

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n° 0363364/21-1

Assunto: 70351 - AcOes de Fiscalizacao em Vigilancia Sanitaria

AcOes de fiscalizacao: Apreenséo ; Proibicao - Comercializacado, Distribuicdo, Fabricacao, Propaganda, Uso

Motivac&o: Comprovacao do comercio de produtos fabricados pela empresa XXXXXX anunciados como sendo da Medicina
Tradicional Chinesa (MTC) sem que estejam inscritos na Parte Ill do volume | da Farmacopeia Chinesa, em descumprimento
aos artigos 2° e 4° da RDC n° 21/2014, se caracterizando como medicamento sem registro ou notificacdo na Anvisa,
descumprindo assim os artigos 12 e 59 da Lei n° 6.360/1976. As acoes de fiscalizacao determinadas se aplicam a quaisquer
estabelecimentos e veiculos de comunicacao, fisicos ou remotos, que comercializem ou divulguem os produtos.






Quais empresas podem fabricar

produtos da MTC?

Empresas autorizadas
e/ou licenciadas a fabricar
0s produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria

Cumprir o artigo 5° (caput e
paragrafo unico) da
RDC 21 de 2014

+

Atender os requerimentos
de BPF da categoria
adotada




O controle de qualidade e o0 estudo de estabilidade
dos produtos da MTC sé&o obrigatorios?

A RDC 21/2014 nao define os

requisitos para controle de B BSREl giic o panrdidyie
. - gualidade do produto e
qua“dade e estabilidade atendido e mantido ao longo
de todo o ciclo de vida do
produto

.

Cumprir o artigo 8° da Lei 5.991/1973 - apenas _ Incluindo as condicoes das
podem ser entregues a dispensacao produtos operacoes de transporte e
gue obedecam os padrdes de qualidade armazenamento
oficialmente reconhecidos
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O inicio da fabricacdo ou da importacdo deve ser |w

comunicado a autoridade sanitaria competente?

A RDC 21/2014 nao estabelece Soies=0 qUESSIgR
observadas as regulagoes

esta obrigatoriedade locais



A Importacao de produtos da MTC necessitﬂ
de autorizacao sanitaria?

: : ~ Conforme o artigo 10 da Lei
Sim, a Importacao de produtos da ™ a501976 & vedada a

MTC necessita de anuéncia de importacdo de
importacéo da Anvisa M i gas,
insumos farmacéuticos e
demais produtos de que trata
esta Lel, para fins industriais
O e comerciais, sem prévia e
expressa manifestacao
favoravel do Ministério da

Cumprir os preceitos da Sald
RDC 81/2008 s
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O cadastro dos insumos farmacéuticos ativos ”:IQ.,
serve como regularizacao dos produtos da MTC
na Anvisa ?

~d

NAO
Nao tem a finalidade de
O cadastro tem a finalidade de regularizacao dos produtos
: : (como registro, notificacao,
monitoramento dos Insumos comunicacio de inicio de

farmacéuticos ativos no Brasil fabricacéo/importacao)



Novo link para cadastro de insumos farmacéuticos ativos da MTC:

https://www.gov. br/anwsa/pt br/setorregulado/regularlzacaollnsumos

# - SctorRegulado * Regularizacio de produtos e servigos *  Insumos farmacéuticos
T TTIEC co T I a cad rma SE da edicam
Anviza & responsavel pela autorizacao de funcionamento das empresas e pelo controle sanitaro dos insumos farmaceuticos, mediante a realizacao de
peC as. A Anvisa tambe ! adastr o5 05 e = Mmpresa
de miportar, exportar, T a7 edir, emba ctificacte 05
[o'= ualidade ool oS em s&0 avaliadas pela Anvisa
Insumos registrados Insumos irregulares Empresas autorizadas

SERVICOS
Formulario para
Cadastramento de cadastramento d .

. Registro de Insumos

INsSumo Farmacéu tico Insumeos dos Produt L
. Farmaceuticos
At da Medicina Trad L
Chinesa
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Novo link para notificacdo de EA e QT relacionadas a produtos da MTC.:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/medicamentos-e-vacinas

) Assuntos Fiscalizacao e monitoramento Notificacoes Medicamentos e vacinas

O que voceé quer notificar?

( Atencao! Quer notificar eventos adversos ou queixas técnicas de produtos sem registro relacionados ao tratamento da Covid-19? Clique aqui )

( Acesse aqui apresentacao sobre notificacao de queixas técnicas de vacinas contra a Covid-19 )

( Notifique aqui problemas no uso de produtos da Medicina Tradicional Chinesa )

Cidadaos, usuarios e profissionais de saude podem notificar



Quais estabelecimentos podem
comercializar os produtos da MTC?

Com base no art. 21 da Lel
5.991/1973, somente empresas . s
tabelecimentos devidamente B < 2 disrensams
€es _a _ iy seja realizada por
licenciados pelos 0rgaos profissional habilitado
sanitarios competentes podem (art. 79 da RDC 21/2014)
comercializar, pela via fisica ou
remota, os produtos da MTC




E permitido o comércio de insumos ativo@
da MTC diretamente ao consumidor?

~

NAO
: Nao é permitido o
A RDC_: 2_1/2q14 permite a comeércio de insumos
comercializacao apenas dos ativos da MTC
produtos da MTC (formulacoes), diretamente ao

conforme art. 2° da RDC 21/2014 consumidor
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