
Bom dia!

O webinar começará em 
alguns instantes.

Por favor, aguarde.



PRODUTOS DA MTC:
ações de fiscalização no 
âmbito da RDC 21/2014

COIME / GIMED / GGFIS / ANVISA

31 de maio de 2021



Escopo

Fiscalização da fabricação e da 
comercialização de produtos da 

Medicina Tradicional Chinesa (MTC)

Este webinar não visa abordar:

•Aspectos teóricos e científicos da MTC

•A prática da MTC

•Atividade profissional
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Regulação da fabricação e da 
comercialização de produtos da MTC

Contextualização



Histórico

28/04/2014

Publicação da 

RDC 21/2014

17/12/2018

Portaria 1.740/2018

Grupo de Trabalho (GT)
alterada pela Portaria 843/2019

27/04/2017

RDC 152/2017

+ 2 anos

17/04/2019

RDC 280/2019

Prorrogação da 

RDC 21/2014 

31/12/2019

Encerramento 

do GT

17/06/2019

Minutas:

- PTS

- Florais

- Prod da MTC

26/11/2020

Publicação 

do P&R

AR 2017-2020: Tema 7.19 – Produtos sujeitos à vigilância sanitária 

considerados de uso tradicional para a saúde

AR 2021-2023: 

Tema 8.16

2020

Aumento 

de 

denúncias



A regulação de produtos da MTC pela Anvisa NÃO regra:

• exercício profissional 

• prática da MTC

• prática da acupuntura e outras terapias

Anvisa: regulação de produtos da MTC



RDC 21 de 2014

Produtos da MTC



MTC

Farmacopeia Chinesa



A Farmacopeia Chinesa

http://www.cmstp.com/index.php/news/shownews/catid/8913/id/1848.html



• 2015
o10ª edição

o Implementação em 01/12/2015

• 2020
o11ª edição

oAprovação: 
• Comissão da Farmacopeia Chinesa em 09/04/2020

• National Medical Products Administration em julho de 2020

o Implementação em 30/12/2020

oVersão em inglês: prevista para o fim de 2021

Farmacopeia Chinesa - Versionamento



117 novas monografias

452 monografias revisadas

2341, Determinação de resíduo de pesticidas

2351, Determinação de micotoxinas

2322, Determinação da especiação de Hg e As e seus estados de valência

1108, Análise microbiológica de decocto da MTC

Volume I 

(MTC)

Farmacopeia Chinesa 2020

2711 

monografias

Melhorias 

em 

métodos

Adição de

métodos



Volume I

Medicina 

Tradicional 

Chinesa

Farmacopeia Chinesa - estruturação

Volume II

Sintéticos

Volume III

Biológicos

Volume IV

Capítulos 

gerais



Insumos

Farmacopeia Chinesa – Volume I

Produtos



Glycyrrhizae Radix et Rhizoma

Farmacopeia Chinesa, Volume I parte I 

Parte I

Parte II



Buzhong Yiqi Wan

Farmacopeia Chinesa, Volume I parte III 



RDC 21/2014

Fiscalização



Ações de fiscalização

Alegações/indicações
terapêuticas

Embalagens ou material
informativo/publicitário

Dispensação

Profissional habilitado

Composição do 
produto

Farmacopeia Chinesa

Prescrição

Profissional habilitado

8º
2º
4º

6º

7º
RDC 21 
de 2014

Art.
Art.

Art.

Art.

e



não é permitido o preparo 
por manipulação em 

farmácia

Outros dispositivos da RDC 21/2014



Fiscalização:

Exemplos fictícios ilustrativos



Fiscalização: exemplos

Hervas Core

粉狀的聖刺

Espinheira santa

Maytenus ilicifolia capsules

Contém 30 cápsulas com 300mg de extrato

MTC Medicina Tradicional Chinesa

Planta nativa da região sul do Brasil

Não há monografia correspondente no 

Volume I da Farmacopeia Chinesa

Insumo: partes I e II

Produto: parte III

Não atende os artigos 2º e 4º da RDC 21/2014

NÃO É PRODUTO DA MTC, nos termos da 

RDC 21/2014

Regularização

Extrato      Produto tradicional fitoterápico 

de registro simplificado

Conforme RDC 26/2014, IN 2/2014 e demais



Fiscalização: exemplos

Hervas Core

甘草

GlycyrrhizaeRadixJiaonang

Glycyrrhiza glabra capsules

Contém 30 cápsulas com 1g de extrato

MTC Medicina Tradicional Chinesa

Monografia do insumo na parte I do Volume I 

da Farmacopeia Chinesa

Não há monografia correspondente do produto

no Volume I, parte III da Farmacopeia Chinesa

Não atende os artigos 2º e 4º da RDC 21/2014

NÃO É PRODUTO DA MTC, nos termos da 

RDC 21/2014

Regularização

• Finalidade terapêutica: medicamento

Extrato       Medic fitoterápico de registro simplificado

Conforme RDC 26/2014, IN 2/2014 e demais

• Finalidade de suplementar alimentação: 

suplemento alimentar

Pleitear atualização da lista da IN 28/2018



Fiscalização: exemplos

Hervas Core

补中益气丸

BuzhongYiqiJiaonang

Buzhong Yiqi capsules

Contém 30 cápsulas com 3g

MTC Medicina Tradicional Chinesa

Composição declarada Farmacopeia Chinesa

Astragali Radix Preparata Cum 
Melle

Astragali Radix Preparata Cum 
Melle

Cordonopsis Radix

Glycyrrhizae Radix et Rhizoma Glycyrrhizae Radix et Rhizoma
Preparata Cum Melle

Actratylodis Macrocephalae
Rhizoma (stir baked)

Angelicae Sinensis Radix

Cimicifugae Rhizoma

Bupleuri Radix Bupleuri Radix

Citri Reticulatae Pericarpium Citri Reticulatae Pericarpium

Zingiberis Rhizoma Recens

Jujubae Fructus

Water

Honey

Estearato de magnésio

Talco

Cápsula de gelatina

Trata diarreia e prolapso do reto e do útero



Fiscalização: exemplos

Hervas Core

补中益气丸

BuzhongYiqiJiaonang

Buzhong Yiqi capsules

Contém 30 cápsulas com 3g

MTC Medicina Tradicional Chinesa

Farmacopeia Chinesa

Volume I, parte III

Trata diarreia e prolapso do reto e do útero



Fiscalização: exemplos

Hervas Core

补中益气丸

BuzhongYiqiJiaonang

Buzhong Yiqi capsules

Contém 30 cápsulas com 3g

MTC Medicina Tradicional Chinesa

Indicação terapêutica indevida

Não há monografia correspondente do produto

no Volume I da Farmacopeia Chinesa

Produto: parte III

Não atende os artigos 2º, 4º e 8º da RDC 21/2014

NÃO É PRODUTO DA MTC, nos termos da 

RDC 21/2014

Regularização

Registro como medicamento fitoterápico, 

conforme RDC 26/2014 e demais

Trata diarreia e prolapso do reto e do útero



Consulte a GMESP pelos canais 

de atendimento da Anvisa

Dúvidas sobre 
categorização?



Fiscalização:

Medidas preventivas



• Interdição cautelar
o Art. 23, § 2º da Lei nº 6.437/1977

• Outras medidas preventivas 
o Art. 6º, da Lei nº 9.782/1999: A Agência terá por finalidade institucional 

promover a proteção da saúde da população...

o Exemplos:

• Apreensão: art. 6º da Lei nº 6.360/1976 

• Recolhimento: art. 6º da Lei nº 6.360/1976 

• Recolhimento voluntário: art. 6º da Lei nº 6.360/1976

• Proibição: inciso XV, art. 7º da Lei nº 9.782/1999 

• Suspensão: art. 7º da Lei nº 6.360/1976

Medidas preventivas



• Interdição cautelar
o Art. 23, § 2º da Lei nº 6.437/1977

• Outras medidas preventivas 
o Art. 6º, da Lei nº 9.782/1999: A Agência terá por finalidade institucional 

promover a proteção da saúde da população...

o Exemplos:

• Apreensão: art. 6º da Lei nº 6.360/1976 

• Recolhimento: art. 6º da Lei nº 6.360/1976 

• Recolhimento voluntário: art. 6º da Lei nº 6.360/1976

• Proibição: inciso XV, art. 7º da Lei nº 9.782/1999 

• Suspensão: art. 7º da Lei nº 6.360/1976

Medidas preventivas

PAS, Lei nº 6.437/1977 

NÃO são 

sanções/penalidades



Medidas preventivas - exemplo

Empresa: XXXXXXXXXXX - CNPJ: XX.XXX.XXX/XXXX-XX

Produto - XXXXXXXXX

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente nº: XXXXXXX/XX-X

Assunto: 70351 - Ações de Fiscalização em Vigilância Sanitária

Ações de fiscalização: Apreensão ; Proibição - Comercialização, Distribuição, Fabricação, Propaganda, Uso

Motivação: Comprovação do comércio de produtos fabricados pela empresa XXXXXX anunciados como sendo da Medicina

Tradicional Chinesa (MTC) sem que estejam inscritos na Parte III do volume I da Farmacopeia Chinesa, em descumprimento

aos artigos 2º e 4º da RDC nº 21/2014, se caracterizando como medicamento sem registro ou notificação na Anvisa,

descumprindo assim os artigos 12 e 59 da Lei nº 6.360/1976. As ações de fiscalização determinadas se aplicam a quaisquer

estabelecimentos e veículos de comunicação, físicos ou remotos, que comercializem ou divulguem os produtos.

RESOLUÇÃO-RE Nº XX DE XX DE XX DE XXX 

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o art. 171, 

aliado ao art. 54, I, §1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada – RDC n° 255, de 10 de 

dezembro de 2018, e o art. 6º, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve: 

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

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO



Medidas preventivas - exemplo

Empresa: XXXXXXXXXXX - CNPJ: XX.XXX.XXX/XXXX-XX

Produto - XXXXXXXXX

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente nº: 0363364/21-1

Assunto: 70351 - Ações de Fiscalização em Vigilância Sanitária

Ações de fiscalização: Apreensão ; Proibição - Comercialização, Distribuição, Fabricação, Propaganda, Uso

Motivação: Comprovação do comércio de produtos fabricados pela empresa XXXXXX anunciados como sendo da Medicina

Tradicional Chinesa (MTC) sem que estejam inscritos na Parte III do volume I da Farmacopeia Chinesa, em descumprimento

aos artigos 2º e 4º da RDC nº 21/2014, se caracterizando como medicamento sem registro ou notificação na Anvisa,

descumprindo assim os artigos 12 e 59 da Lei nº 6.360/1976. As ações de fiscalização determinadas se aplicam a quaisquer

estabelecimentos e veículos de comunicação, físicos ou remotos, que comercializem ou divulguem os produtos.

RESOLUÇÃO-RE Nº XX DE XX DE XX DE XXX 

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o art. 171, 

aliado ao art. 54, I, §1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada – RDC n° 255, de 10 de 

dezembro de 2018, e o art. 6º, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve: 

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

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO



RDC 21/2014

Perguntas e respostas



Cumprir o artigo 5º (caput e 

parágrafo único) da 

RDC 21 de 2014 

+ 

Atender os requerimentos 

de BPF da categoria 

adotada

Quais empresas podem fabricar 
produtos da MTC?

Empresas autorizadas 

e/ou licenciadas a fabricar 

os produtos sujeitos à 

vigilância sanitária 



O controle de qualidade e o estudo de estabilidade 
dos produtos da MTC são obrigatórios?

A RDC 21/2014 não define os 

requisitos para controle de 

qualidade e estabilidade

Cumprir o artigo 8º da Lei 5.991/1973 - apenas 

podem ser entregues à dispensação produtos 

que obedeçam os padrões de qualidade 

oficialmente reconhecidos

Comprovar que o padrão de 

qualidade do produto é 

atendido e mantido ao longo 

de todo o ciclo de vida do 

produto 

Incluindo as condições das 

operações de transporte e 

armazenamento



É preciso que sejam 

observadas as regulações 

locais 

O início da fabricação ou da importação deve ser 
comunicado à autoridade sanitária competente?

A RDC 21/2014 não estabelece 

esta obrigatoriedade 



Conforme o artigo 10 da Lei 

6.360/1976, é vedada a 

importação de 

medicamentos, drogas, 

insumos farmacêuticos e 

demais produtos de que trata 

esta Lei, para fins industriais 

e comerciais, sem prévia e 

expressa manifestação 

favorável do Ministério da 

Saúde 

A importação de produtos da MTC necessita 
de autorização sanitária?

Sim, a importação de produtos da 

MTC necessita de anuência de 

importação da Anvisa 

Cumprir os preceitos da 

RDC 81/2008



Não tem a finalidade de 

regularização dos produtos 

(como registro, notificação, 

comunicação de início de 

fabricação/importação)

O cadastro dos insumos farmacêuticos ativos 
serve como regularização dos produtos da MTC 
na Anvisa ?

NÃO

O cadastro tem a finalidade de 

monitoramento dos insumos 

farmacêuticos ativos no Brasil 



Novo link para cadastro de insumos farmacêuticos ativos da MTC: 

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/insumos 



Novo link para notificação de EA e QT relacionadas à produtos da MTC:

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

Cidadãos, usuários e profissionais de saúde podem notificar



Desde que a dispensação 

seja realizada por 

profissional habilitado 

(art. 7º da RDC 21/2014)

Quais estabelecimentos podem 
comercializar os produtos da MTC?

Com base no art. 21 da Lei 

5.991/1973, somente empresas 

e estabelecimentos devidamente 

licenciados pelos órgãos 

sanitários competentes podem 

comercializar, pela via física ou 

remota, os produtos da MTC



Não é permitido o 

comércio de insumos 

ativos da MTC 

diretamente ao 

consumidor

É permitido o comércio de insumos ativos 
da MTC diretamente ao consumidor?

NÃO

A RDC 21/2014 permite a 

comercialização apenas dos 

produtos da MTC (formulações),

conforme art. 2º da RDC 21/2014



Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Endereço: SIA Trecho 5, Área especial 57, Lote 200, CEP 71205-050, Brasília-DF

Sítio eletrônico: https://www.gov.br/anvisa/pt-br

Canais de atendimento: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento

Redes sociais:

Obrigada


